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附件一：    

药物临床试验新专业资格认定评估表
	专业
	
	评估日期
	年  月  日

	序号
	评估项目
	检查结果
	备注

	研究人员资质

	1
	主要研究者具有高级职称，并参加过3个以上药物临床试验，取得国家级GCP证书
	合格 FORMCHECKBOX 
不合格 FORMCHECKBOX 
1        
	

	2
	中级职称人员至少3人
	合格 FORMCHECKBOX 
不合格 FORMCHECKBOX 
1
	

	3
	护理人员至少3人
	合格 FORMCHECKBOX 
不合格 FORMCHECKBOX 
1
	

	4
	专业有药品管理员
	合格 FORMCHECKBOX 
不合格 FORMCHECKBOX 
1
	

	5
	专业研究人员均取得GCP证书
	合格 FORMCHECKBOX 
不合格 FORMCHECKBOX 
1
	

	专业设施设备

	1
	专业具有急救设备和药品，并能使用
	合格 FORMCHECKBOX 
不合格 FORMCHECKBOX 
1
	

	2
	专业门诊和住院病人满足临床试验要求
	合格 FORMCHECKBOX 
不合格 FORMCHECKBOX 
1
	

	3
	专业病源病种满足临床试验要求
	合格 FORMCHECKBOX 
不合格 FORMCHECKBOX 
1
	

	4
	专业设备仪器均可用，并在校准日期内
	合格 FORMCHECKBOX 
不合格 FORMCHECKBOX 
1
	

	5
	专业设有临床试验接待室
	合格 FORMCHECKBOX 
不合格 FORMCHECKBOX 
1
	

	6
	专业设有药物储存室和储存设施
	合格 FORMCHECKBOX 
不合格 FORMCHECKBOX 
1
	

	7
	专业设有资料保管室，资料能专锁保存
	合格 FORMCHECKBOX 
不合格 FORMCHECKBOX 
1   
	

	专业制度和SOP

	1
	专业制定药物临床试验管理制度
	合格 FORMCHECKBOX 
不合格 FORMCHECKBOX 
1
	

	2
	制定专业特色SOP 不少于20项
	合格 FORMCHECKBOX 
不合格 FORMCHECKBOX 
1
	

	3
	仪器设备管理和使用SOP
	合格 FORMCHECKBOX 
不合格 FORMCHECKBOX 
1
	

	4
	具有防范和处理药物临床试验中突发事件的管理机制和措施
	合格 FORMCHECKBOX 
不合格 FORMCHECKBOX 
1  
	

	结论：  通过  FORMCHECKBOX 
   整改  FORMCHECKBOX 


	专业科室负责人签字
	年  月  日

	评估人签字
	年  月  日



