药物非临床研究质量管理规范认证
申请资料要求
一、申请资料目录

1. 申请机构主体资格证明文件；
2. 机构概要；
3. 组织机构和人员情况；
4. 设施管理；
5. 仪器设备（含计算机化系统）和实验材料管理；
6. 实验系统管理；
7. 标准操作规程管理；
8. 药物非临床安全性评价研究实施情况；
9. 质量保证情况；
10. 既往接受药物GLP认证和GLP相关检查情况；
11. 实施《药物非临床研究质量管理规范》的自查报告；
12. 其他有关资料。
二、申请资料说明
1. 申请机构主体资格证明文件
申请机构应当提交统一社会信用代码证书复印件，或者有关登记部门颁发的营业执照复印件，或者事业单位法人证书复印件，或者上级主管部门签发的有效证明文件复印件等。申请机构主体资格证明文件复印件应当加盖申请机构公章。
具体开展药物非临床安全性评价研究的机构为法人设立的分公司或者其直属下级机构的（以下简称分支机构），除提交法人主体资格证明文件外，还需提交分支机构设立有关材料或者确定法人与分支机构之间隶属关系的有关文件，无法提供设立材料或者确定隶属关系的文件的，由法人出具书面说明。
2. 机构概要
机构发展概况，包括申请机构及具体开展药物非临床安全性评价研究机构的历史沿革；按照GLP开展药物非临床安全性评价研究的基本情况；获得国内外相关机构认证认可情况，如：GLP认证、CNAS认证、AAALAC认可等；既往接受药物非临床研究质量管理规范认证的情况（首次认证申请除外）等。
3. 组织机构和人员情况
3.1 组织设置与职责
提供组织机构图（说明各部门名称、相互关系、各部门负责人等）；结合所提供组织机构图说明机构各部门设置及其职责。
3.2 机构人员构成情况、基本情况以及参加培训情况（见表1、表2、表3）
3.3 机构主要人员情况
包括机构负责人、质量保证部门负责人、专题负责人、动物饲养管理负责人、病理部门负责人、临床检验负责人、受试物/对照品管理负责人、档案管理负责人、动物伦理审查负责人及其他负责人（见表4）。
4. 设施管理
4.1 试验设施总体情况
提供试验设施整体平面图（标明动物设施、各功能试验设施及办公区域）和外观照片；结合所附整体平面图，说明具体开展药物非临床安全性评价研究机构的总体面积，动物设施、各功能试验设施及办公区域分布及面积，标明GLP与非GLP区域。
4.2 动物设施情况
4.2.1 实验动物使用许可证复印件； 
4.2.2设施面积和实验动物的收容能力情况（见表5）； 
4.2.3 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）； 
4.2.4 动物饲养区人流、动物流、物品流、污物流、空气流等流向图（可以结合平面图绘制），空气净化系统的送风、回风和排气平面布局图； 
4.2.5 环境条件，包括动物饲养室的温度、湿度、压差、照度、噪声、洁净度、氨浓度等环境条件的控制方法、监控程序或者方法以及发生异常时的应急预案；动物设施温度、湿度、压差、沉降菌等环境条件的年度检查报告等； 
4.2.6 饲料、饮水、垫料等实验动物用品的来源、检测频次及近期的检测报告（如：生产厂家、营养学分析、有害物质的分析、微生物等检测结果等）。
4.3 清洁剂、消毒剂、杀虫剂使用情况（见表6）
4.4 各功能试验区域、化学及生物污染特殊区域的环境控制状况 
5. 仪器设备（含计算机化系统）和实验材料管理
5.1 仪器设备和实验材料管理情况；
5.2 主要仪器设备目录（见表7）；
5.3 计算机化系统运行和管理情况。

6. 实验系统管理
6.1 实验系统管理情况；
6.2 实验系统的来源、质量合格等相关证明性资料；
6.3 实验系统为实验动物的，应当说明实验动物检疫情况，包括近期健康检查及病原微生物检测结果等。
7. 标准操作规程管理
7.1 标准操作规程管理情况；
7.2 提供现行SOP目录（见表8），包括SOP题目、编号和生效日期等。
8. 药物非临床安全性评价研究实施情况
8.1 药物非临床安全性评价研究实施情况概述，并提供研究实施流程图； 
8.2 列表说明自按照GLP要求运行以来或者自上次认证检查以来药物非临床安全性评价研究实施情况（见表9）。
9. 质量保证情况
9.1 质量保证工作概述，并提供质量保证工作实施流程图；
9.2 质量保证声明模板。
10. 既往接受GLP认证和GLP相关检查的情况
应当包含上次认证检查发现的问题及整改落实情况；自上次认证检查以来接受境外检查的情况及结果。
11. 实施《药物非临床研究质量管理规范》的自查报告
自查报告内容应当包括自查时间、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。
12. 其他有关资料
12.1 注销申请应当说明注销的事项和理由，省级药监部门同意注销的意见，并提供有关资料。
12.2 其他变更申请

12.2.1变更机构名称、机构地址名称和具体开展药物非临床安全性评价研究的机构名称、试验设施地址名称，应当提交有关管理机构同意变更的文件复印件、变更后的营业执照复印件（均须加盖申请机构公章），承诺仅机构名称、地址名称发生变更，组织管理和人员、设施、仪器设备和实验材料、标准操作规程以及试验运行等未发生影响GLP实施的实质性变化的声明； 

12.2.2 核减试验地址或试验项目应当说明核减的具体试验地址或试验项目及理由，省级药监部门同意核减的意见，并提供有关资料。
三、申请资料一般要求

1. 申请资料是国家药品监督管理局实施GLP认证的重要资料，申请机构应当按照要求提交申请资料，保证申请资料齐全、内容真实准确。
2. 申请机构在药物非临床研究质量管理规范认证电子申请系统在线申报的同时，应当报送一套纸质《药物非临床研究质量管理规范认证申请表》及其申请资料用于存档，且与电子申请系统申报内容一致。申请表和申请资料应当分别装订成册并编页码。除平面图纸外，申请表和申请资料使用A4规格纸张打印或者复印。申请表封面加盖申请机构公章，申请资料封面应当标明申请机构名称并加盖申请机构公章，侧面加盖骑缝章。申请表填写要求参照《药物非临床研究质量管理规范认证申请表》“填表说明”。

3. 申请资料首页为申请资料目录，标明资料名称、序号及对应的页码。申请资料应当按照《药物非临床研究质量管理规范认证申请表》中“申请资料目录”顺序排列。如需提供“其他有关资料”，应当填写资料具体名称。

4. 申请机构应当根据所申请类别提供相应的申请资料：
4.1 首次认证申请，根据“申请资料说明1-9”的要求提交申请资料；
4.2 延续申请，根据“申请资料说明1-11”的要求提交申请资料；
4.3 注销申请，根据“申请资料说明12.1”的要求提交申请资料；
4.4 变更申请

4.4.1新增试验项目、新增试验设施地址，根据“申报资料说明1-11”的要求提交申请资料，并对变化情况进行重点说明；
4.4.2 其他变更申请（不含按照《药物非临床研究质量管理规范认证管理办法》规定向省局报告的事项），根据“申请资料说明12.2”的要求提交申请资料。 
表1  机构人员构成情况

	人

员

数

量
	机构负责人
	
	质量保证部门
	

	
	病理诊断人员
	
	临床检验人员
	

	
	动物试验技术人员
	
	动物饲养管理人员
	

	
	受试物/对照品
管理人员
	
	档案管理人员
	

	
	专题负责人
	
	姓  名
	所承担试验项目
	备注

	
	
	1
	
	
	

	
	
	2
	
	
	

	
	
	3
	
	
	

	
	
	4
	
	
	

	
	其他人员
	

	
	合  计
	

	专

业

背

景
	
	工 作 分 工
	学 历

	
	
	管理

人员
	质量保证人员
	专题负责人
	技术人员
	博士
	硕士
	本科
	大专

	
	医学
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	药学
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	医学技术
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	动物医学
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	统计学
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	电子信息

科学
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	病理学
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	其 他
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	占总人数比例（(）
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	小 计
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	合 计
	
	
	


注：1.以上填写人数，其他未列出的人员、专业可以根据人员实际情况填写。

2.具备担任专题负责人资格的人员请具体填写从事的药物安全性评价试验项目，如遗传毒性、生殖毒性等。

表2  机构人员基本情况

	序号
	姓名
	性别
	出生年月
	学历
	毕业时间
	专业/方向
	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以根据实际情况补充。

表3  机构人员参加培训情况

	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

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


  注：内部培训参加人员应当注明参会人员姓名及所在部门。  

表4  机构主要人员情况

	岗位名称
	

	姓名
	
	性别
	
	出生年月
	
	职务
	

	学历
	
	专业
	
	全职
	□ 是； □ 否

	教育经历

及专业
	

	工作经历
	

	从事药物非临床安全性评价研究情况
	

	发表文章或者论著
	

	备注
	


注：1. 专题负责人应当说明参与完成的药物非临床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专题负责人的试验项目个数。例如：完成生殖毒性试验3项（1）。

2. 如存在兼职情况，请在“备注”中具体说明。
表5  设施面积和实验动物的收容能力情况

	设施面积（m2）

	总占地面积
	
	办公区总建筑面积
	

	实验动物设施
总建筑面积
	
	屏障环境实验动物设施建筑面积
	

	普通环境实验动物

设施建筑面积
	
	各功能试验设施
总建筑面积
	

	其  他
	
	
	

	实验动物收容能力

	实验动物种类
	设施环境级  别
	面 积（m2）
	房间数
	最大收容量（只）
	备  注

	小 鼠
	屏障环境
	
	
	
	

	大 鼠
	屏障环境
	
	
	
	

	豚鼠
	屏障环境
	
	
	
	

	
	普通环境
	
	
	
	

	兔
	屏障环境
	
	
	
	

	
	普通环境
	
	
	
	

	犬
	屏障环境
	
	
	
	

	
	普通环境
	
	
	
	

	猴
	屏障环境
	
	
	
	

	
	普通环境
	
	
	
	

	小型猪
	屏障环境
	
	
	
	

	
	普通环境
	
	
	
	

	其 他
	
	
	
	
	


注：以上内容按照实际情况填写，不适用的项目标注“不适用”。

表6   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7  主要仪器设备目录
	序号
	名称
	编号
	型号
	生产厂商
	启用日期
	放置位置
	计量检定/校准周期
	计量检定/校准单位
	验证周期
	验证单位
	运行状态

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


表8 标准操作规程（SOP）目录
	序号
	SOP题目
	编号
	生效日期
	备注

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


表9 药物非临床安全性评价研究实施情况
	序号
	申请试验项目
	研究名称
	研究编号
	专题

负责人
	研究进展

情况
	研究开始日期
	研究完成日期/终止日期
	归档

日期
	是否遵循NMPA GLP
	备注

	1
	单次和重复给药毒性试验

（啮齿类）
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	单次和重复给药毒性试验

（非啮齿类）
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	生殖毒性试验

（I段）
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	生殖毒性试验

（II段）
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	生殖毒性试验

（III段）
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	遗传毒性试验

（Ames）
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	遗传毒性试验

（微核）
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8
	遗传毒性试验

（染色体畸变）
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9
	遗传毒性试验

（小鼠淋巴瘤试验）
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	10
	致癌性试验
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11
	局部毒性试验
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	12
	免疫原性试验
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	13
	安全药理学试验
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	14
	依赖性试验
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	15
	毒代动力学试验
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16
	其他试验
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：1. 请根据所申请认证的试验项目分类统计，填报所有遵照GLP开展的研究信息，并申明是否符合NMPA GLP。如研究用于国外注册申报，遵照OECD或者FDA 等GLP，应当在相应研究的“备注”一栏注明。

2. 研究所涉及的受试物应当为人用药物（不包含农药、兽药、化妆品、医疗器械等）。

3. 局部毒性试验包含溶血性试验、刺激性试验及过敏性试验。

4. 伴随试验（如毒代动力学试验、免疫原性试验等）应当在所被伴随研究的“备注”一栏中注明。

5. 研究中如涉及麻醉药品、精神药品、放射性物质或者生物危害性物质，应当在相应研究的“备注”一栏注明。涉及麻醉药品和精神药品的非临床安全性评价研究，应当按照国家有关规定建立安全管理制度，配备相应的储存条件和安全管理设施。涉及放射性物质的非临床安全性评价研究，应当按照国家有关规定建立辐射安全和防护管理制度，配备相应设施，并取得相关行政主管部门核发的辐射安全许可证明文件。涉及具有生物危害性物质的非临床安全性评价研究，应当按照国家有关规定，建立生物安全防范与防护制度，在相应等级的生物安全实验室进行试验研究。

6. “研究进展情况”分为“完成”、“在研”或者“终止”。





