附件2
兽药非临床研究质量管理规范
监督检查相关要求

一、兽药GLP监督检查报告表

编号：

兽药非临床研究质量管理规范

监督检查报告表

单位名称：     （公章）

报告日期（年/月/日）：                 

中华人民共和国农业部制

填表说明

一、本表的内容填写应准确完整，字迹清晰，不得使用没有规定的符号、代码和缩写。

二、单位名称：应填写具有独立法人资格的单位全称。例如：XXX大学，XXX公司。

三、隶属机构：填写本单位上一级主管部门，无上级主管部门的可以不填写。

四、单位类型：在对应的“□”内打“(”选择。企业法人单位应在企业登记注册类型名称对应的“□”内打“(” 选择。

五、组织机构代码：按照《中华人民共和国组织机构代码证》上的代码填写。

六、类别：在对应的“□”内打“(”。

七、单位人数：填写实际从事兽药非临床安全性评价研究机构的总人数。

八、安全性评价研究试验项目：在对应试验项目名称“□”内打“(”。如选择“其他毒性试验”，应填写具体内容。

九、联系电话、传真号码均应填写电话区位号。

十、报告表和其他资料应分别装订，可使用A4规格纸张打印或复印。

    十一、报告表封面编号由农业部填写。

十三、报告表首页应加盖法人机构的公章。
十四、请同时提交纸质版报告资料和电子版报告资料各一份。
	单位名称
	

	隶属机构
	

	单位地址
	

	动物试验地址
	

	单位类型
	□事业单位  □企业  □其他       

	企业类型
	□内资企业     □外资企业    □中外合资企业

	统一社会信用代码 

（组织机构代码）
	

	类  别
	□首次报告     □增加试验项目     □其他

	单位人数
	
	按兽药GLP要求
开始运行的时间
	  年  月  日

	通讯地址
	
	邮  编
	

	法定代表人
	姓名
	
	职称
	
	所学专业
	

	单位负责人
（机构负责人）
	姓名
	
	职称
	
	所学专业
	

	
	电子信箱
	
	电  话
	

	质量保证部门负责人
	姓名
	
	职称
	
	所学专业
	

	
	电子信箱
	
	电  话
	

	联系人
	姓名
	
	职称
	
	传  真
	

	
	电子信箱
	
	电  话
	

	此

次

报
告
的

试

验

项

目
	· 急性毒性试验

· 亚慢性毒性试验

· 繁殖毒性试验（含致畸试验）

· 遗传毒性试验
（ □Ames、□微核、□染色体畸变、□小鼠淋巴瘤试验、□显性致死试验、□精子畸形试验）

· 慢性毒性试验（含致癌试验）

· 局部毒性试验

· 安全性药理试验

· 毒代动力学试验
· 放射性或生物危害性药物毒性试验
· 其它毒性试验：                        

	资

料

目

录
（具体资料以附件形式后）
	· 1法人资格证明文件

· 2 申报单位概要

· 3 组织机构设置与职责

· 4 人员构成情况、人员基本情况以及参加培训情况

· 5 机构主要人员情况

· 6 动物饲养区域及动物试验区域情况

· 7机构主要仪器设备一览表

· 8检验仪器、仪表、量具、衡器等校验和分析仪器验证情况

· 9 标准操作规程目录

· 10 计算机系统运行和管理情况

· 11 兽药安全性评价研究实施情况

· 12 实施《兽药非临床研究质量管理规范》的自查报告

· 13 既往接受兽药GLP和相关检查的情况
· 14 其他有关资料

	备注
	


二、兽药GLP监督检查资料要求

（一）法人资格证明文件。企业单位提交企业法人登记证复印件和企业法人营业执照复印件；事业单位提交事业单位法人登记证复印件和上级主管部门签发的有效证明文件原件或复印件；其他依法成立的机构提交上级主管部门或具有法人资格的挂靠单位签发的有效证明文件等复印件。

（二）单位概要。1.单位发展概况（包括历史沿革，开展兽药安全性评价试验和按兽药GLP开展兽药安全性评价试验的基本情况等）；2.组织机构框架图（说明各部门名称、相互关系、各部门负责人等）；3.实验设施地址及平面图（包括实验设施所在地址、整体平面图和外观照片，兽药GLP与非兽药GLP区域平面图，实验室、动物饲养室、管理区域等平面图及各区域的面积等）。

（三）组织机构的设置与职责。包括机构管理部门的设置情况，受试品保管、动物饲养与管理、病理检查及质量保证等部门职能概要。
（四）人员情况。包括人员构成情况、人员基本情况以及参加培训情况（见表1、2、3）。
（五）主要人员情况。包括机构负责人、质量保证部门负责人、项目负责人、动物饲养管理负责人、组织病理学检查部门负责人、资料保管负责人、受试品管理负责人及其他负责人（见表4）。
（六）动物饲养区域及动物试验区域情况。1.动物设施面积和动物收容能力情况（见表5）；2.各动物饲养区的平面图（包括动物饲养设施、动物用品供给设施、试验操作区、污物处理区域等）；3.动物饲养区人流、动物流、物品流、污物流、空气流等流向图（可结合平面图绘制），空气净化系统的送风、回风和排气平面布局图；4.环境条件，包括动物饲养室的温度、湿度、压力差、照度、噪音、洁净度、氨浓度等环境条件的控制方法、监控程序或方法以及发生异常时的应急预案；实验动物设施温度、湿度、压力梯度、微生物等环境条件的年度检查报告和检测数据等（见表6）； 5.饲料、饮水、垫料等动物用品的来源与检测频次（包括饲料生产厂家、营养学分析、有害物质的分析、卫生学等检测结果以及饮水的检测结果等）；6.功能实验室、化学及生物污染特殊区域的环境控制状况；7.清洁剂、消毒剂、杀虫剂使用情况（表7）；8.实验动物的来源、质量合格证明和检疫情况。用于兽药非临床安全性评价研究的实验动物应说明来自具有国家统一核发实验动物生产许可证的具体单位名称并提供相关证明资料，检疫情况包括动物种群的近期健康及病原微生物检测结果等。

（七）机构主要仪器设备一览表。见表8。
（八）仪器、仪表、量具、衡器等计量检定情况和分析仪器验证情况。

（九）标准操作规程。包括SOP的制订、修订及废弃的 SOP和SOP标题。
（十）计算机系统运行和管理情况。

（十一）兽药安全性评价研究实施情况。1.兽药安全性评价试验实施程序（安全性评价试验流程图）；2.列表说明近三年来开展兽药安全性评价试验工作情况（包括按照兽药GLP要求或非兽药GLP条件开展的研究项目的名称、项目负责人姓名、试验起止时间、通过新药审评情况等）。

（十二）实施兽药GLP的自查报告。报告内容应包括自查时间、参加人员、自查依据、自查内容、自查结果、发现的问题及整改情况等。

（十三）既往接受兽药GLP和相关检查的情况。包括由省级人民政府兽医行政管理部门组织的日常监督检查；农业部组织的各项检查或接受行政处罚的情况，以及整改实施情况与整改结果。

（十四）其他有关资料。

表1. 单位人员构成情况

	人

员

情

况

	单位负责人
（机构负责人）
	
	临床检验技术人员
	

	
	
	
	病理诊断人员
	

	
	质量保证部门
	
	动物饲养管理人员
	

	
	项目负责人


	
	姓  名
	负责项目名称
	备注

	
	
	1
	
	
	

	
	
	2
	
	
	

	
	
	3
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	其他人员数量
	

	
	人员总数
	

	专

业

背

景
	专业

人数
	工 作 分 工
	学 历
	职 称

	
	
	管理

人员
	质量保证人员
	项目负责人
	技术人员
	博士


	硕士
	本科
	大专
	正高
	副高
	中级
	初级

	
	医 学
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	药 学
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	生物学
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	医学技术
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	动物医学
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	统计学
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	电子信息科学
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	其 他
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	占总人数比例（(）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	小 计
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	合 计
	
	
	


注：其他未列出的人员、专业可根据人员实际情况填写。

表2. 单位人员基本情况

	序号
	姓 名
	性别
	出生年月
	学 历
	毕业时间
	专业/方向
	职  称
	工作部门与

岗位
	进入本机构时 间
	从事安评年限（年）

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：人员基本情况内容可根据实际情况补充。

表3. 单位人员参加培训情况

	外 部 培 训

	姓 名
	工作岗位
	培训内容和地点
	培训时间

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	内 部 培 训

	时 间
	主讲人/举办单位
	培训内容
	参加人员

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


表4.主要人员情况

	岗位名称
	

	姓名
	
	性别
	
	职称
	
	职务
	

	学历
	
	专业
	
	出生年月
	

	教育经历

及专业
	

	工作经历
	

	从事安全性评价研究情况
	

	参加

新药研究情况
	

	发表文章或论著
	

	备注
	


注：项目负责人应说明参与完成的安全性评价试验项目名称、试验项目个数，并在括号内注明其中作为项目负责人的试验项目个数。例如：完成急性毒性试验3项（1）。

表5. 动物设施面积和试验动物的收容能力情况

	试验和动物设施面积（m2）

	总占地面积
	
	办公用房建筑面积
	

	功能实验室总建筑面积
	
	动物房总建筑面积
	

	屏障系统建筑面积
	
	其  他
	

	普通级动物房建筑面积
	
	
	

	试验动物收容能力

	动物种类
	级别
	面积（m2）
	房间数
	最大收容量（只）
	备注

	小 鼠
	屏障系统
	
	
	
	

	大 鼠
	屏障系统
	
	
	
	

	豚鼠
	屏障系统
	
	
	
	

	
	普通级
	
	
	
	

	兔
	屏障系统
	
	
	
	

	
	普通级
	
	
	
	

	狗
	屏障系统
	
	
	
	

	
	普通级
	
	
	
	

	鸡
	屏障系统
	
	
	
	

	
	普通级
	
	
	
	

	小型猪
	屏障系统
	
	
	
	

	
	普通级
	
	
	
	

	其 他
	
	
	
	
	


注：以上内容按照实际情况填写，不适用的项目可以为空。

表6. 动物实验设施环境条件指标（静态）参考表
	项    目
	指    标

	
	小鼠、大鼠、豚鼠、地鼠
	犬、鸡、兔、猫、猪

	
	屏障环境
	普通环境
	屏障环境

	温度 ，℃
	20～26
	18～28

	日温差 ，℃≤
	3
	5

	相对湿度，％
	40～70

	换气次数，次／h
	10-15
	——
	15～20 

	气流速度， m／s
	0.1～0.2

	压强梯度，Pa
	20
	——
	20

	空气洁净度，级
	10000
	——
	10000

	落下菌数个／皿≤*
	3
	30
	3

	氨浓度，mg／m3≤**
	14

	噪声，dB≤
	60

	照度，1x
	150～300

	昼夜明暗交替时间，h
	12／12   或  10／14


注：*：直径9cm培养皿（血琼脂培养基）敞开放置30分钟，置37℃温箱培养48小时。  

**：氨浓度指标为动态指标。
表7. 清洁剂、消毒剂、杀虫剂使用情况

	清洁剂使用情况

	名称
	目的
	浓 度
	使用范围
	使用方法
	来源
	使用频率

	
	
	 
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	消毒剂使用情况

	名称
	目的
	浓 度
	使用范围
	使用方法
	来源
	使用频率

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	杀虫剂使用情况

	名称
	目的
	浓 度
	使用范围
	使用方法
	来源
	使用频率

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


表8. 主要试验仪器设备一览表

	序号
	编号
	名称
	数量
	型号
	生产厂商
	购置日期
	金额（元）
	计量检定/校验/验证周期和频次
	进行计量检定/校验/验证单位
	使用状态

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


三、兽药GLP监督检查工作方案

根据《兽药非临床研究质量管理规范》《兽药非临床研究与临床试验质量管理规范监督检查办法》和《兽药非临床研究质量管理规范监督检查标准》，现对×××实施现场检查。检查方案如下：

（一）单位概况和检查项目

此次实施监督检查的单位地址位于×××，动物试验地址位于×××，此次报告×××试验项目，属于第×××次检查。
（二）检查时间和检查程序

检查时间：   年   月  日至  年  月  日

检查程序：

第一阶段

首次会议，双方见面

简要汇报按兽药GLP实施情况

检查组宣读检查纪律、确认检查项目

检查组介绍检查要求和注意事项

第二阶段

软件和设施及硬件和设施的管理

检查报告单位的周围环境、总体布局

检查报告单位的设施、设备情况

第三阶段

查看文件

检查人员配备、培训情况

设备、检测仪器的管理、验证或校验

现场考核

第四阶段

检查组综合评定，撰写检查报告

末次会议

检查组宣读综合评定意见

（三）检查组成员

组长： ×××

组员： ×××、×××、×××

四、兽药GLP监督检查缺陷项目表

	单 位 名 称
	

	试验项目名称
	

	类 型
	□首次报告   □增加试验项目   □其他

	关键条款缺陷：

一般条款缺陷：



	检查组成员签名：

　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　       年　 月　 日

	单位负责人签名：

　　　　　　　　  　　　　　　　　            年　 月　 日


注：1个检查项目填写1份《兽药GLP监督检查缺陷项目表》。    

五、兽药GLP监督检查报告
	单位名称
	

	单位地址
	

	动物试验地址
	

	试验项目名称
	

	类 型
	□首次报告   □增加试验项目   □其他

	检查时间
	

	综合评定：

受农业部委派，检查组按照预定的检查方案，对该单位实施兽药GLP管理情况进行了检查。涉及检查条款共××条，其中关键条款××条，一般条款××条。总体情况如下：

该单位人员和组织机构是否基本健全，职能是否明确，人员结构、素质和培训情况是否符合要求；周围环境、总体布局是否符合要求，设施、设备情况是否符合要求，管理制度、标准操作规程和记录等文件是否符合要求。

    根据《兽药非临床研究质量管理规范监督检查标准》，现场检查发现××试验项目关键条款中符合要求（Y）××条，基本符合要求（Y-）××条，不符合要求(N)××条；一般条款符合要求（Y）××条，基本符合要求（Y-）××条，不符合要求(N)××条。经检查组综合评定，结果如下：该单位的××试验项目基本符合 /不符合兽药GLP要求。基本符合要求的，对于缺陷项目应于3个月内全部完成整改。

	检查组成员
	年  月  日

	单位负责人
（机构负责人）
	年  月  日

	备  注
	


注：1个检查项目填写1份《兽药GLP监督检查报告》。


