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药审中心“仿制药一致性评价研制现场核查风险因素确定工作”座谈会召开
发布日期：2017-07-20

       近日,药审中心邀请国内医疗机构临床研究中心、生产、研发企业负责人在北京召开座谈会，听取大家关于仿制药一致性评价研制现场核查风险因

素确定工作的意见。药审中心党委副书记兼纪委书记严文君出席，合规首席科学家王刚博士主持座谈会。

       严文君指出，一致性评价研制现场核查工作在确认申报资料的真实性、一致性、数据可靠性以及研制过程合规性等方面意义重大，药审中心下一步

将成立合规工作机构，加强审评与现场核查的对接工作，探索建立以“审评为核心、以检验、核查为技术支撑”的药品审评机制。

       王刚博士指出，座谈会的目的是探讨仿制药一致性评价“有因核查”的风险因素，为现场核查单位的选择提供参考依据，以便更科学、有效地利用

审评和核查资源，把检查重点放在风险大、质量管理水平低的机构和企业，适当减少优秀机构和企业的检查频次或对其采取随机抽查的形式，形成长效

激励机制。

       与会专家、行业代表表示药审中心针对仿制药一致性评价研制现场核查风险因素确定工作召开座谈会，听取各方意见，此举对规范药物临床试验活

动，有效利用审评、核查资源，保证临床试验数据真实、完整，保障药品安全、有效等方面具有积极指导意义。经过讨论，大家分别对现场核查针对

性，核查数据库建立，审评、核查工作沟通对接、资源共享，机构质量体系整体把控、检查方法模式改进、检查员队伍建设等方面提出了意见和建议。

       总局核查中心、药审中心相关部门负责人及有关工作人员参加了座谈。
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