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附件 2

起草说明

一、背景

临床试验用药品质量影响受试者安全和药物临床试验结果，

其制备的质量管理应当遵循《药品生产质量管理规范》（简称

GMP）相关基本原则，但也有其特殊性。为规范和指导临床试

验用药品制备，支持研究和创制新药，国家药监局组织核查中心

总结既往有关工作实践，参考相关国际做法，起草了《药品生产

质量管理规范—临床试验用药品附录（征求意见稿）》。该附录以

GMP基本要求为基础，体现了临床试验阶段的特殊性，旨在最

大限度降低制备环节引入的风险，确保临床试验用药品质量，保

障受试者的安全。2018 年 7 月国家药监局曾组织起草了《临床

试验用药物生产质量管理规范（征求意见稿）》并公开征求意见，

《药品生产质量管理规范—临床试验用药品附录（征求意见稿）》

在其基础上吸纳有关意见和建议，并结合当前法规、国际有关

GMP最新修订进展情况进行了修改完善。

二、主要内容与说明

《药品生产质量管理规范—临床试验用药品附录（征求意见

稿）》共十四章 50条。

第一章“范围”，明确了本附录适用于临床试验用药品（包括

试验药物、安慰剂）制备的质量管理，以及已上市药品作为对照
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药品或试验药物的更改包装、标签等。

第二章“原则”，基于药物研制的科学规律，对临床试验用药

品制备质量管理的原则要求和特殊性进行概述，并明确应在保障

受试者安全和临床试验质量的基础上根据研发规律及其特殊性

采取适当的质量风险控制策略。

第三章“质量管理”，提出对质量管理体系的原则要求，明确

申请人对临床试验用药品质量管理负有主体责任，细化了相关的

管理责任和技术要求。

第四章“人员”，重点明确了临床试验用药品放行责任人的资

质和主要职责，并提出对制备和质量管理人员的基本要求。

第五章“厂房与设施”，明确了基于风险评估的厂房与设施验

证和确认要求，提出了共线生产过程中避免交叉污染的评估和控

制要求。考虑到早期临床试验阶段对试验药物毒性、药理活性等

理解可能还不够深入，要求尽可能使用专用或独立的设施、设备

制备。

第六章“物料管理”，提出对原辅包等物料的接收到放行的质

量管理要求，明确了原辅包等物料留样要求。

第七章“文件管理”，明确了申请人对临床试验用药品质量管

理文件的具体要求，细化了对品种档案以及盲法试验和随机编码

的具体要求，并对品种档案保存期限提出要求。

第八章“制备管理”，一是对试验用药品制备过程中交叉污染

控制和清洁提出要求，要求质量管理根据研发阶段动态调整、持

续改进、优化和提高；二是提出对照药品及安慰剂制备的质量管
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理要求；三是重点细化了对试验用药品包装和贴签的具体要求。

第九章“质量控制”，规定了试验用药品的检验、稳定性考察

要求，并明确了试验用药品留样要求。

第十章“批放行”，提出了试验用药品批放行应当符合的要

求。

第十一章“发运”，对发运前应当具备的条件、发运方式的选

择、发运中应附的文件以及运送记录内容等提出要求。

第十二章“投诉与召回”，规定了临床试验用药品因质量问题

引起投诉以及召回的处理要求。

第十三章“收回与销毁”，根据临床试验用药品的特点，明确

了临床试验用药品收回和销毁的管理要求，并规定了临床试验用

药品收回后再使用的要求。

第十四章“术语”，对部分术语含义进行了说明。


