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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 

（征求意见稿） 

 

本药品注册申请人（以下简称申请人）/药物临床试验申办者（以

下简称申办者）郑重声明本品药物临床试验生物样品分析检测工作遵

守《中华人民共和国药品管理法》《药品注册管理办法》《药物临床试

验质量管理规范》《药物临床试验生物样品分析实验室管理指南》等

有关法律法规、规范性文件和技术指南的要求，保证分析检测数据真

实、可靠。本申请人/申办者对符合本报告适用范围的药物临床试验生

物样品分析实验室研究期间的合规情况进行了回顾，报告以下内容： 

实验室 1 名称： 

关键注册临床试验项目名称： 

试验方案编号： 

承担的分析检测项目： 

1.本申请人/申办者对生物样品分析实验室的质量评估情况 

本申请人/申办者郑重声明对于 XX 实验室的组织机构和人员、用于本项

目的仪器设备和实验室设施、质量管理等方面已进行了质量评估，以上方面均

是充分的，评估认为 XX 实验室符合开展药物临床试验生物样品分析检测的相

关规定且具备相应资质。（如实验室获得了第三方权威机构对质量管理体系的

认证认可，可在此处予以说明，例如中国合格评定国家认可委员会质量认证、

经济合作与发展组织实验室质量管理规范认证等。） 

2.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
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此处说明评估结果并补充说明风险控制措施。（没有此种情况可填“未从生物样

品分析实验室书面获知药品监督管理部门检查核查中发现的可能影响数据质

量的质量管理体系缺陷等问题”） 

实验室 2 名称： 

关键注册临床试验项目名称： 

试验方案编号： 

承担的分析检测项目： 

1.本申请人/申办者对生物样品分析实验室的质量评估情况 

 同上 

2.合规风险的评估和控制 

 同上 

 

 

申请人（签字盖章）： 

日期： 

申办者（签字盖章）： 

日期： 

（法定代表人或授权代理人签字，并加盖单位公章，申请人与申

办者不是同一主体时分别签字盖章。境外申请人/申办者可以委托其

境内代理人填报和签字盖章。） 
 
 


