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根据《药物非临床研究质量管理规范认证管理办法》(国食药监安[2007]214号)（以下简称《认证管理办法》）规定，现就目前

药物非临床研究质量管理规范认证申请和检查实践中的常见问题进行解答。 

 

  问：在 GLP 认证申请前，机构按 GLP 要求运行时间如何界定？ 
答：根据《认证管理办法》第四条规定，“申请 GLP认证的机构，应在申请前按照 GLP的要求运行 12个月以上。”实践中通常

至少以机构获得《实验动物使用许可证》之日起，按照 GLP要求运行 12个月以上界定。 

 

问：首次申请 GLP 认证时，对所申请认证的试验项目有何要求？ 



答：首次申请认证时，所申请认证的试验项目均应以药物为研究对象并按照国家药品监督管理部门发布的相关药物非临床研究指

导原则设计，不接受非药物（如农药、医疗器械、化妆品等）非临床安全性评价研究资料。 

根据《认证管理办法》规定，申请机构应按照 GLP的要求完成申请试验项目的药物安全性评价研究。同时，所完成的药物非临床安全

性评价研究的设计应符合国家药品监督管理部门发布的相应技术指导原则要求。其中： 
（1）“单次和多次给药毒性试验（啮齿类）”应按相应技术指导原则要求分别完成单次、多次给药毒性研究； 
（2）“单次和多次给药毒性试验（非啮齿类）”应按相应技术指导原则要求分别完成单次、多次给药毒性研究；如未开展灵长

类实验动物的单次和多次给药毒性试验，所申请认证的试验项目将限定为“单次和多次给药毒性试验（非啮齿类，不含灵长类）”； 
（3）“生殖毒性试验”机构可根据需求，选择申请生殖毒性试验 I段、II段、III段并按相应技术指导原则完成研究。其中，

“生殖毒性试验（II 段）”应至少完成大鼠和家兔两个种属的生殖毒性 II 段试验。如机构只开展并完成大鼠的生殖毒性 II 段试验，

所申请认证的试验项目限定为“生殖毒性试验（II段，啮齿类）”； 
（4）“遗传毒性试验”可根据机构需求，选择申请 Ames、微核、染色体畸变、小鼠淋巴瘤试验，并按相应技术指导原则完成研

究； 
（5）“局部毒性试验”应按相应技术指导原则至少完成过敏性试验（至少包括主动全身过敏试验）、溶血性试验和刺激性试验；

开展局部毒性试验的 GLP机构应具有饲养豚鼠、家兔等实验动物的设施； 
（6）“免疫原性试验”应按相应技术指导原则完成大分子药物抗药抗体（ADA）等研究，既可独立试验，也可伴随试验，过敏性

试验不再纳入免疫原性试验。申请机构应至少具备独立采用 ELISA法开展 ADA检测等大分子药物的分析方法学验证、样本分析和数据

处理的能力； 
（7）“安全性药理试验”应按相应技术指导原则至少完成对中枢神经系统、心血管系统和呼吸系统影响的核心组合试验； 
（8）“依赖性试验”应按相应技术指导原则至少完成躯体依赖和精神依赖试验； 
（9）“毒代动力学试验”一般为其他毒性试验的伴随试验；申请机构应具备独立完成分析方法学验证、样本分析和数据处理的

能力； 
（10）“具有放射性物质的安全性试验”和“具有生物危害性物质的安全性试验”机构在申请认证前，其实验设施和监控措施应

符合国家相关规定，并提供相应的证明性文件。 
机构在申请增加试验项目认证时，对所申请增加的试验项目要求同首次申请认证。 

 

问：定期检查时，对已认证试验项目有何要求？ 
答：根据《认证管理办法》规定，定期检查每三年一次。 



为确保技术的延续性，客观评估机构开展相关试验项目的能力和条件，在定期检查时，GLP机构原则上应按照首次认证要求，完

成已认证试验项目的相关研究。 
下列情形将根据定期检查情况综合评估试验项目的能力和条件： 
（1）鉴于“生殖毒性试验（III 段）”和“致癌试验”项目少、研究周期较长等原因，可不要求必须完成相应的研究。经检查

和审核，综合评估技术延续性（专题负责人和关键技术人员的资质和能力）、实验设施设备、质量管理体系等具备开展相应试验项目

能力和条件的，给予建议通过的结论。连续两个定期检查周期（六年）内仍未完成试验项目的，给予建议不通过的结论。 
（2）“单次和多次给药毒性试验（啮齿类）”仅完成单次给药毒性试验但未完成多次给药毒性试验的，给予建议不通过的结论；

未完成单次给药毒性试验但完成了多次给药毒性试验，且经评估具备开展多次给药毒性试验能力和条件的，给予建议通过的结论。 
（3）“单次和多次给药毒性试验（非啮齿类）” 仅完成单次给药毒性试验但未完成多次给药毒性试验的，给予建议不通过的结

论；未完成单次给药毒性试验但完成了多次给药毒性试验，且经评估具备开展多次给药毒性试验能力和条件的，可给予建议通过的结

论。此外，如未完成灵长类（猴）多次给药毒性试验的，试验项目建议限定为“单次和多次给药毒性试验（非啮齿类，不含灵长

类）”。 
（4）“生殖毒性试验（II段）”仅完成大鼠但未完成家兔生殖毒性 II段试验项目的，经综合评估技术延续性（SD和关键实验

技术人员的资质和能力）、实验设施设备、质量管理体系等具备生殖毒性（II段）能力的，给予建议通过生殖毒性 II段结论。连续

两个定期检查周期（六年）仅完成大鼠但未完成家兔生殖毒性 II段，且经评估具备开展大鼠生殖毒性 II段的，试验项目建议限定为

“生殖毒性试验（II段，啮齿类）”。 
“生殖毒性试验（II段，啮齿类）”未完成大鼠生殖毒性试验 II段的，试验项目建议不通过。 

  

问：机构通过 GLP 认证后，实验动物设施发生变更应如何报告？在下次定期检查时，需向检查组提供哪些资料证明实验动物设

施变更符合要求？ 
答：GLP 机构应按照《认证管理办法》第二十四条规定，及时向省级药品监督管理部门提交书面报告，由省级药品监督管理部门

组织检查并将检查结果报送国家食品药品监督管理局。 

在下次定期检查时，机构应向检查组提供实验动物设施变更符合要求的相关证明性资料，包括但不限于：（1）提交省局的书面变更

报告；（2）省级药品监督管理部门的检查结果（如有）；（3）变更后的实验动物设施所取得的相应《实验动物使用许可证》（如

需）；（4）提供实验动物设施环境控制符合要求的相关验证文件，环境检测结果应符合《实验动物环境及设施》（GB14925-2010）

要求；（5）变更后实验动物设施内开展的试验项目清单，等。此外，GLP机构应在所提交的定期检查申请资料中如实描述相关变更

情况并提交相应证明性资料。 



需要注意的是，根据《认证管理办法》第二十八条规定“认证批件所载明的事项和内容有变动时，需重新核发认证批件”。如 GLP机

构拟在新地址新建实验动物设施，应按要求申请 GLP认证。 

 

问：屏障环境动物房可采用单走廊设计吗？ 
答：鉴于单走廊设计无法保证洁物和污物的彻底分流，新建屏障环境动物房不建议采用单走廊设计。已采用单走廊设计的机构，

应制定并采取有效的控制措施，最大限度降低屏障系统内部流向交叉风险（如制定相应实验动物、人员、物品、受试物流动区域的控

制 SOP并严格执行等），并完整保留相应的控制措施实施记录。 
 


