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山西省药品监督管理局文件

号

各药物临床试验机构

山西省药品监督管理局

关于印发药物临床试验机构

分级监督管理办法的 通知

：

为加强全省药物临床试验机构风险管理 ，科 学有效实施监

管， 落实监管责任， 保 障人民群众用药安全，根据《中华人民共

和国药品管理法》 《中华人民共和国疫苗管理法》 《药品注册管

理办法》 《药物临床试验质量管理规范》等法律法规规章，以及

国家药品监督管理局有关临床试验机构监督检查的规定，结合我

省实际，制定了《药物临床试验机构分级监督管理办法》,经 2025
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年6月 20 日省局第7次局务会审议通过，现予印发，请遵照执行。

山西省药品监督管理局

2025 年 7月 3 日
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(此件主动公开)
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药物临床试验机构分级监督管理办法

第一条 为加强全省药物临床试验机构风险管理，科学有效实
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施监管， 落实监管责任，保障人民群众用药安全， 根据《中华人

民共和国药品管理法》 (主席令 〔2019〕第31号) 、 《中华人民

共和国疫苗管理法》 (主席令〔2019〕 第30号 ) 、 《药品注册管

理办法》 (国家市场监督管理总局令〔2020〕第27号) 、《药物

临床试验质量管理规范》 (国家药监局〔2020〕57号)等法律法

规规章，以及国家药品监督管理局有关临床试验机构监督检查的

规定，结合我省实际 ， 制定本办法 。

第二条 本办法适用于对山西省行政区域内已在国家药品监

督管理局网站“药物临床试验机构备案管理信息平台” 备案的

药物临床试验机构的监督管理。

第三条 本办法所称分级监管，是指药品监督管理部门在日常

监管过程中，应当基于风险开展监督检查，重点关注临床试验组

织管理机构和主要研究者履行职责情况。 对机构的监督检查内容

包括但不限于： 对试验机构的资质条件、 组织管理部门、 备案管

理、 文件体系、 立项管理、 伦理审查、 试验用药品管理、 资料管

理、 质量管理、 风险控制机制以及药物临床试验研究项目等，结

合监督检查结果及相关投诉举报情况等因素，运用风险管理的方

法，对药物临床试验机构进行综合评估，确定风险等级，并根据

不同风险等级采取差异化监管措施，优化监管资源配置、 防控质

—





56号) (以下简称《办法》 ) 等有关要求完成两次全项现场监督

检查，相关机构如新增备案专业， 则应针对该专业开展的第一个

临床试验项目实施监督检查。 必要时进行跟踪检查，督促机构完

成整改，持续提升质量管理水平。可通过加大现场检查频次、 对

机构负责人进行行政约谈、 公示不良行为、 暂停新开展药物临床

试验等措施加强监管力度。涉嫌违法的， 应依法查处。

监管过程中，采集的药物临床试验机构分级评定相关信息发

生变化时，系统将根据新归集的信息对相应药物临床试验机构实

施动态评级。 动态评级高于年度初始评级结果的， 监管级别调整

为相应高级别的监管评级； 动态评级低于年度初始评级结果的，

维持原监管级别

(二) 对于实施二级监管的药物临床试验机构，省局每年应

按照《检查要点》结合《药物临床试验质量管理规范》 《办法》

等有关要求完成一次全项现场监督检查，并针对问题整改情况收

集整改报告，必要时进行跟踪检查。

(三) 对于实施一级监管的药物临床试验机构，省局可根据

实际情况采取现场检查、 非现场书面审查、 提交年度报告等形式

开展日常监管， 两年内应完成一次全覆盖检查。

第六条分级监管遵循动态评定、 动态管理的原则。按照《药

物临床试验机构分级监管评定标准》 , 结合监管系统分级评定相

关信息， 每年12 月 25 日前对药物临床试验机构进行量化评定，

生成下一年度的初始监管评级。

。

第七条 分级评定结果供监管工作参考、使用。评定结果应告
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