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B4_E8_8D_AF_c23_646026.htm 药品注册研制现场核查要点 （

一）药学方面 1.工艺及处方研究 1.1研制人员是否从事过该项

研制工作，并与申报资料的记载一致。 1.2工艺及处方研究是

否具有与研究项目相适应的场所、设备和仪器。 1.3工艺及处

方研究记录是否有筛选、摸索等试验过程的具体内容，工艺

研究及其确定工艺的试验数据、时间是否与申报资料一致。

2.样品试制 2.1样品试制现场是否具有与试制该样品相适应的

场所、设备，并能满足样品生产的要求，临床试验用样品和

申报生产样品的生产条件是否符合《药品生产质量管理规范

》的要求。申报生产所需样品的试制是否在本企业生产车间

内进行。 来源：考试大的美女编辑们 2.2样品试制所需的原辅

料、药材和提取物、直接接触药品的包装材料等是否具有合

法来源（如供货协议、发票、药品批准证明性文件复印件等

）。 2.3原辅料、药材和提取物、直接接触药品的包装材料等

购入时间或供货时间与样品试制时间是否对应，购入量是否

满足样品试制的需求。 2.4样品试制用的原辅料及直接接触药

品的包装材料是否有检验报告书。 2.5样品试制是否具有制备

记录或原始批生产记录，样品制备记录项目及其内容应齐全

，如试制时间、试制过程及相关关键工艺参数、中间体检验

记录等。 2.6样品试制量、剩余量与使用量之间的关系是否对

应一致。 2.7尚在进行的长期稳定性研究是否有留样，该样品

所用直接接触药品的包装材料是否与申报资料一致。 2.8申报

生产所需样品的原始批生产记录是否与申报工艺对应。 来源



：考试大 3.质量、稳定性研究及样品检验 3.1研究人员是否从

事过该项研究工作，并与申报资料的记载一致。 3.2质量、稳

定性研究及检验现场是否具有与研究项目相适应的场所、设

备和仪器。 3.3研究期间的仪器设备是否校验合格，是否具有

使用记录，记录时间与研究时间是否对应一致，记录内容是

否与申报资料一致。 3.4用于质量、稳定性研究的样品批号、

研究时间与样品试制时间的关系是否相对应。 3.5对照研究所

用对照药品是否具有来源证明。 3.6所用的对照品/标准品是

否具有合法来源，如为工作对照品，是否有完整的标化记录

。 来源：考试大 3.7质量研究各项目以及方法学考察内容是否

完整，各检验项目中是否记录了所有的原始数据，数据格式

是否与所用的仪器设备匹配，质量研究各项目（鉴别、检查

、含量测定等）是否有实验记录、实验图谱及实验方法学考

察内容。 3.8质量研究及稳定性研究实验图谱是否可溯源，IR

、UV、HPLC、GC等具数字信号处理系统打印的图谱是否具

有可追溯的关键信息（如带有存盘路径的图谱原始数据文件

名和数据采集时间），各图谱的电子版是否保存完好；需目

视检查的项目（如薄层色谱、纸色谱、电泳等）是否有照片

或数码照相所得的电子文件。 3.9质量研究及稳定性研究原始

实验图谱是否真实可信，是否存在篡改图谱信息（如采集时

间）、一图多用等现象。 3.10稳定性研究过程中各时间点的

实验数据是否合乎常规，原始记录数据与申报资料是否一致

。 4.委托研究 来源：www.examda.com 其他部门或单位进行的

研究、试制、检测等工作，是否有委托证明材料。委托证明

材料反映的委托单位、时间、项目及方案等是否与申报资料

记载一致。被委托机构出具的报告书或图谱是否为加盖其公



章的原件。必要时，可对被委托机构进行现场核查，以确证

其研究条件和研究情况。 （二）药理毒理方面 1.研究条件 1.1

是否建立实验研究相关的管理制度，并在研究中予以执行。

1.2研究人员是否从事过该项研究工作，并与申报资料的记载

一致。 1.3研究现场是否具有与研究项目相适应的场所、设备

和仪器。 1.4研究期间的仪器设备是否校验合格，是否具有使

用记录，记录时间与研究时间是否对应一致，记录内容是否

与申报资料一致。 2.实验动物 2.1是否具有购置实验所用动物

的确切凭证。 2.2实验动物购置时间和数量是否与申报资料对

应一致。 来源：www.100test.com 2.3购置实验动物的种系、等

级、合格证号、个体特征等是否与申报资料对应一致。 2.4实

验动物的饲养单位应具备相应的资质，实验动物为本单位饲

养繁殖的，是否能提供本单位具有饲养动物的资质证明及动

物饲养繁殖的记录。 3.原始记录 3.1各项实验原始记录是否真

实、准确、完整，是否与申报资料一致。 3.2原始记录中的实

验单位、人员、日期、数据、以及实验结果等是否与申报资

料一致。 3.3原始资料中供试品、对照品的配制、储存等记录

是否完整，是否和申报资料中反映的情况相对应。 3.4原始图

表（包括电子图表）和照片是否保存完整，与申报资料一致

。 3.5组织病理切片、病理报告及病理试验记录是否保存完整

并与申报资料一致；若病理照片为电子版，是否保存完好。

4.委托研究 其他部门或单位进行的研究、试制、检测等工作

，是否有委托证明材料。委托证明材料反映的委托单位、时

间、项目及方案等是否与申报资料记载一致。被委托机构出

具的报告书或图谱是否为加盖其公章的原件。必要时，可对

被委托机构进行现场核查，以确证其研究条件和研究情况。 



（三）临床方面 来源：www.examda.com 1.临床试验条件 1.1

临床试验单位及相关专业是否具备承担药物临床试验的资格

，是否具有《药物临床试验批件》及伦理委员会批件。 1.2临

床试验管理制度的制定与执行情况是否一致。 1.3试验人员是

否从事过该项研究工作，其承担的相应工作、研究时间是否

与原始记录和申报资料的记载一致。 1.4临床试验设备、仪器

是否与试验项目相适应，其设备型号、性能、使用记录等是

否与申报资料一致。 2.临床试验记录 2.1知情同意书的签署 知

情同意书是否由受试者或其法定代理人签署。必要时对受试

者进行电话核实，以了解其是否在试验期间参加过该项临床

试验，是否知情等情况。 2.2临床试验用药物的接收和使用

2.2.1试验用药品的批号是否与质量检验报告、临床试验总结

报告、申报资料对应一致。 www.Ｅxamda.CoM考试就到百考

试题 2.2.2试验用药品的接受、使用和回收是否有原始记录，

发放者是否均有签名。药物的接受数量、使用数量及剩余数

量之间的关系是否对应一致。 2.2.3试验用药品的用法用量及

使用总量是否与受试者用药原始记录、临床试验报告对应一

致。 2.3临床试验数据的溯源 2.3.1病例报告表（CRF）与原始

资料（如：原始病历、实验室检查、影像学检查、ECG

、Holter、胃镜、肠镜等检查的原始记录等）以及申报资料是

否对应一致。 2.3.2原始资料中的临床检查数据是否能够溯源

，必要时对临床检验部门（如临床检验科、影像室、各种检

查室等）进行核查，以核实临床检查数据的真实性。 2.3.3临

床试验过程中是否对发生严重不良事件（SAE）、合并用药

情况进行记录，是否与临床总结报告一致。 2.3.4申报资料临

床试验总结报告中完成临床试验的病例数与实际临床试验病



例数应对应一致。 2.4 药代动力学与生物等效性试验中原始图

谱是否能够溯源 2.4.1纸质图谱是否包含完整的信息，并与数

据库中电子图谱一致。 2.4.2原始图谱及数据是否与临床试验

总结报告对应一致。 百考试题论坛 2.4.3进样时间(或采集时

间)是否与试验时间、仪器使用时间对应一致。 2.4.4图谱记录

的测试样品编号是否与相应受试者血标本编号的记录对应一

致。 2.5 统计报告是否与临床试验总结报告一致。 来源

：www.examda.com 3.委托研究 其他部门或单位进行的研究、

检测等工作，是否有委托证明材料。委托证明材料反映的委

托单位、时间、项目及方案等是否与申报资料记载一致。被

委托机构出具的报告书或图谱是否为加盖其公章的原件。必

要时，可对被委托机构进行现场核查，以确证其研究条件和

研究情况。 更多信息请访问：执业药师网校 百考试题论坛 百

考试题在线考试系统 百考试题执业药师加入收藏 相关推荐：

2010年药事法规辅导：医德教育 2010年药事法规辅导：纯化

工艺参数 100Test 下载频道开通，各类考试题目直接下载。详

细请访问 www.100test.com 


