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《药物临床试验生物样品分析实验室合规性 

回顾报告》填报说明 

 

一、填报主体 

本报告由药品注册申请人（以下简称申请人）进行填报。

如申请人和本品药物临床试验申办者（以下简称申办者）不

是同一主体，申请人应和申办者一同填报，报告需双方共同

签字盖章。境外申请人/申办者可委托境内注册代理人填报。 

二、适用的注册申请类型 

本报告适用于申请人提出药品上市许可申请。 

三、递交时间和方式 

申请人应在提出药品上市许可申请前，完成本报告的填

报并在注册申报资料的模块一 1.3.8.6 药物临床试验相关证

明文件中递交。在药物临床试验申请和实施阶段，申请人无

需向国家药品监督管理局药品审评中心提交本报告。 

四、适用的生物样品分析实验室 

适用于填报并递交合规性回顾报告的生物样品分析实

验室仅为同时符合下列全部情形的中国境内实验室： 

1.在本次注册申请证明药品有效性或生物等效性的关键

注册临床试验中承担了生物样品分析检测工作。早期临床试

验、探索性临床试验、上市后研究不纳入报告范围。 

2.负责关键注册临床试验主要或次要终点指标的检测，
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涉及的生物样品分析检测项目见第 3 条。 

3.分析检测项目为药物体内生物利用度、生物等效性、

药代动力学、药效动力学、疫苗及其他药物免疫原性检测。 

五、合规性回顾内容 

一是申请人/申办者对生物样品分析实验室的质量评估

情况，包括组织机构和人员、用于本项目的仪器设备和实验

室设施、质量管理情况。申请人/申办者应在本报告中给出总

体性声明，说明以上方面均已被评估并认为是充分的，具体

评估结果无需在本报告中填写。申请人/申办者对实验室的质

量评估应当参照国家药监局核查中心发布的《药物临床试验

生物样品分析实验室管理指南》。  

二是合规风险的评估和控制。在本品种注册申报前，如

果生物样品分析实验室向其在研、在审的项目申办者书面告

知了其在药品监督管理部门检查核查中被发现的可能影响

数据质量的质量管理体系缺陷等，且本次申报品种在告知范

围内的，申请人/申办者应在获知后及时开展项目影响评估，

充分评估本项目是否存在数据合规风险，在本报告中说明评

估结果并补充说明风险控制措施。省级及以上药品监督管理

部门对生物样品分析实验室监督整改的情况可在此说明（如

有）。 
 


