	













附录2
	

	兽药注册现场核查要点及判定表


	被核查单位名称
	

	
	□ 注册申请人  □ 中试单位  □ 委托试验单位

	序号
	现场核查要点
	判定结果

	一、临床前研究数据现场核查要点

	1．研究基本条件与合规性

	1.1
	研究机构

	1.1.1
	应具有合法的研究资质。
	□符合 □不符合

	1.1.2
	证明性文件应与原件一致。
	□符合 □不符合

	1.2
	研究人员的条件与合规性

	1.2.1
	研究人员应具有相应的专业知识和背景。
	□符合□不符合

	1.2.2
	研制人员应从事过该项研制工作，并与申报资料的记载一致。
	□符合 □不符合

	1.3
	研究条件

	1.3.1
	应具有与研究项目相适应的场所、设施（含实验动物）、设备和仪器。
	□符合 □不符合

	1.3.2
	开展兽用生物制品研发的，其生物安全条件应符合要求。
	□符合 □不符合

	1.3.3
	计量仪器应通过检定，主要仪器设备应校验合格，应具有使用记录，并与研究工作有对应关系。
	□符合 □不符合

	1.4
	研究记录与档案管理

	1.4.1
	研究记录应完整、清晰、规范，包含试验方案、主要原辅材料的来源与标准。
	□符合 □不符合

	1.4.2
	研究报告应包括材料与方法、试验过程和结果、讨论与原因分析、结论等具体内容。
	□符合 □不符合

	1.4.3
	试验数据、试验起止时间、地点、人员签名等应与申报资料一致。
	□符合 □不符合

	1.4.4
	试验记录和研究档案应按所述地点存放。
	□符合 □不符合

	1.5
	制度建立与管理
	

	1.5.1
	生物安全管理、实验室管理、病原微生物、危险品及易制毒的管理、试验记录及归档管理等制度完善，并按制度执行。
	□符合 □不符合

	2．质量研究

	2.1
	菌（毒、虫）种的来源与鉴定

	2.1.1
	生物制品生产、检验用菌（毒、虫）种应具有合法来源，如为自己分离，应有详细完整的分离鉴定研究报告和试验记录。
	□符合□不符合

	2.1.2
	所制备的生产、检验用菌（毒、虫）种基础种子批的库存情况应与其制备鉴定记录和鉴定报告相符，与申报资料一致。
	□符合 □不符合

	2.2
	主要原辅材料资料的完整性

	2.2.1
	应有细胞、血清等主要原辅材料的研究报告和试验记录。
	□符合 □不符合

	2.2.2
	所制备的基础细胞库的库存情况应与其制备鉴定记录和鉴定报告相符，与申报资料一致。
	□符合 □不符合

	2.3
	用于质量研究的样品制备、检验等应与质量研究时间对应。
	□符合 □不符合

	2.4
	外购原料药应具有合法来源、质量标准。
	□符合 □不符合

	2.5
	对照品/标准品的合法性

	2.5.1
	对照品/标准品、抗原与血清等应具有合法来源，如为自制，应具有完整的标化记录。
	□符合 □不符合

	2.5.2
	所制备的对照品/标准品等的库存情况应与其制备、标定记录和检测报告相符，与申报资料一致。
	□符合 □不符合

	2.6
	质量研究项目的完整性

	2.6.1
	质量研究各项目以及方法学内容应完整，各检验项目中应记录了所有的原始数据，数据格式应与所用的仪器设备匹配。
	□符合 □不符合

	2.6.2
	质量研究各项目（鉴别、检查、含量测定等）应具有实验记录、实验图谱及实验方法学考察内容。
	□符合 □不符合

	2.7
	质量研究及稳定性研究实验图谱应可溯源

	2.7.1
	IR、UV、HPLC、GC、ELISA、DNA测序、内切酶图谱、电泳等具数字信号处理系统打印的图谱应具有可追溯的关键信息（如带有存盘路径的图谱原始数据文件名和数据采集时间）。
	□符合 □不符合

	2.7.2
	各图谱的电子版应保存完好。
	□符合 □不符合

	2.7.3
	需目视检查的项目（如薄层色谱、纸色谱、电泳等）应有照片或数码照相所得的电子文件。
	□符合 □不符合

	2.8
	质量研究及稳定性研究原始实验图谱应真实可信。
	□符合 □不符合

	2.9
	稳定性研究过程中各时间点的实验数据应合乎常规，原始记录数据与申报资料应一致。
	□符合 □不符合

	3．委托研究

	3.1
	申请人委托其他部门或单位进行的研究、试制、检测等工作，应具有委托证明材料。
	□符合 □不符合

	3.2
	委托证明材料反映的委托单位、时间、项目及方案、结果等应与申报资料记载一致。
	□符合 □不符合

	3.3
	被委托机构出具的报告书或图谱应是加盖其公章的原件。
	□符合 □不符合

	3.4
	必要时，可将现场核查延伸至被委托机构，以确证其研究条件和研究情况。
	□符合 □不符合

	4．实验动物及其场所

	4.1
	应具有实验所用动物的确切购入凭证。
	□符合 □不符合

	4.2
	实验动物购入时间和数量应与申报资料对应一致。
	□符合 □不符合

	4.3
	购入实验动物的种系、等级、合格证号、个体特征等应与申报资料对应一致。
	□符合 □不符合

	4.4
	实验动物的饲养单位应具备相应的资质，实验动物为本单位饲养繁殖的，应提供本单位具有饲养动物的资质证明及动物饲养繁殖的记录。
	□符合 □不符合

	4.5
	动物实验场所应满足试验规模、条件和要求以及生物安全要求。
	□符合 □不符合

	5．原始记录

	5.1
	各项实验原始记录应当真实、准确、完整、可追溯，并与申报资料一致。
	□符合 □不符合

	5.2
	原始记录中的实验单位、实验地点、人员、日期、数据以及实验结果等应与申报资料一致。
	□符合 □不符合

	5.3
	原始资料中供试品、对照品的配制、储存等记录完整，并与申报资料中反映的情况相对应。
	□符合 □不符合

	5.4
	原始图表（包括电子图表）和照片保存完整，并与申报资料一致。
	□符合 □不符合

	5.5
	组织病理切片、病理报告及病理试验记录保存完整并与申报资料一致；若病理照片为电子版，应保存完好。
	□符合 □不符合

	5.6
	生物制品生产检验用菌（毒、虫）种分离鉴定记录、试验记录应完整并归档。
	□符合 □不符合

	二、工艺研究及中间试制

	6．生产条件

	6.1
	样品试制现场应具有与试制该样品相适应的场所、设备，并能满足样品生产的要求。
	□符合 □不符合

	6.2
	生产和检验等情况应符合《兽药生产质量管理规范》要求，生产批量与其实际生产条件和能力应匹配。
	□符合 □不符合

	6.3
	原料药、菌（毒、虫）种、原辅材料等样品试制所需的原辅料、菌（毒、虫）种、细胞、中药材及提取物、直接接触兽药的包装材料等应具有合法来源（如供货协议、发票、批准证明性文件复印件等）。
	□符合 □不符合

	6.4
	原辅材料应具有内控标准及自检报告书，购入时间或供货时间应与样品试制时间对应，购入量应满足样品试制的需求。
	□符合 □不符合

	7.工艺研究方案与研究报告

	7.1
	工艺研究各项目以及方法学内容应完整。
	□符合 □不符合

	7.2
	各检验项目中应记录了所有的原始数据。
	□符合 □不符合

	7.3
	数据格式应与所用的仪器设备匹配。
	□符合 □不符合

	7.4
	工艺研究各项目应具有实验记录、实验图谱及实验方法学考察内容。
	□符合 □不符合

	8．批记录及检验报告

	8.1
	样品试制应建立制备记录或批生产记录和批检验记录。
	□符合 □不符合

	8.2
	记录项目及其内容应齐全，如试制时间、试制过程及相关关键工艺参数，应包括半成品检验、成品检验报告等。
	□符合 □不符合

	9．中间试制

	9.1
	严格按照兽药GMP要求进行生产管理。
	□符合 □不符合

	9.2
	批生产记录应与申报工艺相对应。
	□符合 □不符合

	9.3
	批生产记录应与申报的质量标准相对应。
	□符合 □不符合

	9.4
	人员签名真实。
	□符合 □不符合

	9.5
	批生产检验记录和报告应按兽药GMP规定在中试企业归档。
	□符合 □不符合

	10．中试产品

	10.1
	中试产品应具有出入库记录。
	□符合 □不符合

	10.2
	产品试制量、库存量与使用量之间的关系对应一致。
	□符合 □不符合

	10.3
	试制产品的说明书、内包装标签、储存条件应符合要求。
	□符合 □不符合

	10.4
	尚在进行的长期稳定性研究应具有留样。
	□符合 □不符合

	三、临床试验

	11．临床试验方案和试验条件

	11.1
	临床试验承担单位与人员应具备承担兽药临床试验的资格和条件。
	□符合 □不符合

	11.2
	应取得《兽药临床试验批件》。
	□符合 □不符合

	11.3
	应按照《兽药临床试验批件》批准的产品、时间、地点及实验方案开展临床实验。
	□符合 □不符合

	11.3.1
	临床试验管理制度的制定与执行情况一致。
	□符合 □不符合

	11.3.2
	试验人员应从事过该项研究工作，其承担的相应工作、研究时间应与原始记录和申报资料的记载一致。
	□符合 □不符合

	11.3.3
	临床试验设备、仪器应与试验项目相适应，其设备型号、性能、使用记录等应与申报资料一致。
	□符合 □不符合

	11.3.4
	临床试验场所应从事过相关研究，其开展的工作、时间应与原始记录和申报资料的记载一致。
	□符合 □不符合

	11.3.5
	动物、饲养管理、饲料等应具有确切凭证。
	□符合 □不符合

	11.3.6
	动物舍应具备开展相应动物试验的饲养条件。
	□符合 □不符合

	12．实验动物

	12.1
	购买的动物应具有购入的确切凭证。
	□符合 □不符合

	12.2
	使用养殖场或畜主的动物病例应有确切凭证。
	□符合 □不符合

	12.3
	使用实验动物时间和数量应与申报资料对应一致。
	□符合 □不符合

	12.4
	使用实验动物的种系、个体特征等应与申报资料对应一致。
	□符合 □不符合

	13．临床试验记录

	13.1
	临床试验记录应包括：动物品种、年龄、来源和健康状况，动物分组，动物给药剂量、给药途径、给药期限、观察期限，动物观察、实验室检查、影像学检查、微生物学等检查记录，生物制品免疫接种记录、免疫攻毒记录、特异性和敏感性试验记录，统计学参数的确定和统计方法等，记录内容详实，统计结果与实验结论应与申报资料一致。
	□符合 □不符合

	13.2
	临床试验用兽药（包括对照兽药）

	13.2.1
	试验用兽药应具有省级以上检验机构出具的合格报告。
	□符合 □不符合

	13.2.2
	其批号与质量检验报告、临床试验报告、申报资料对应一致。
	□符合 □不符合

	13.3
	试验用兽药的出入库、接收、使用和回收应有原始记录。
	□符合 □不符合

	13.4
	兽药的出入库数量、接收数量、使用数量及剩余数量之间的关系应对应一致。
	□符合 □不符合

	13.5
	试验用兽药的用法用量、使用总量应与试验原始记录、临床试验报告对应一致。
	□符合 □不符合

	13.6
	临床试验数据的溯源

	13.6.1
	病例报告表（CRF）与原始资料（如：原始病历、实验室检查、影像学检查等检查的原始记录、微生物学检查原始记录等）以及申报资料应对应一致。
	□符合 □不符合

	13.6.2
	原始资料中的临床检查数据应能够溯源，必要时对临床检验部门进行核查，以核实临床检查数据的真实性。
	□符合 □不符合

	13.7
	临床试验过程中应对发生严重不良事件（SAE）、合并用药情况进行记录，并与临床报告一致。
	□符合 □不符合

	13.8
	申报资料临床试验报告中完成临床试验的动物数与实际使用动物数应对应一致。
	□符合 □不符合

	13.9
	药代动力学与生物等效性试验中原始图谱的溯源

	13.9.1
	药代动力学与生物等效性试验中原始图谱能够溯源。
	□符合 □不符合

	13.9.2
	纸质图谱包含完整的信息，并与数据库中电子图谱一致。
	□符合 □不符合

	13.9.3
	原始图谱与数据应与临床试验总结报告对应一致。
	□符合 □不符合

	13.9.4
	进样时间(或采集时间)应与试验时间、仪器使用时间对应一致。
	□符合 □不符合

	13.9.5
	图谱记录的测试样品编号应与相应受试动物血液标本编号的记录对应一致。
	□符合 □不符合

	14．委托研究  按照本要点3.1-3.4和相关要点开展核查

	四、隐瞒情况的认定

	15.出现下列情况，视为隐瞒情况

	15.1
	拖延、限制、拒绝检查人员进入被检查场所或者区域的，或者限制检查时间的。
	□是    □否

	15.2
	无正当理由不提供或者规定时间内未提供与检查相关的文件、记录、票据、凭证、电子数据等材料的。
	□是    □否

	15.3
	以声称相关人员不在,故意停止经营等方式欺骗、误导、逃避检查的。
	□是    □否

	15.4
	拒绝或者限制拍摄、复印、抽样等取证工作的。
	□是    □否

	15.5
	其他不配合检查的情形。
	□是    □否

	其他需说明的情况
	





	

	核查组长签名
	
	核查组员签名
	

	被核查单位负责人签名
	                                           年  月  日



注：不适用的检查项目，在填表时请予以标注。

