
附件4

2026年度山西省医疗器械临床试验机构

监督检查计划

为全面贯彻落实全国药品监管工作会议和全省药品监督管理工作会议部署，进一步加强我省医疗器械临床试验机构监督管理，现就2026年医疗器械临床试验机构监督检查工作安排如下：

一、工作目标

通过监督检查，压实医疗器械临床试验机构主体责任，提升机构质量管理水平，提高我省医疗器械临床试验总体质量，进一步保障人民群众用械安全。

二、检查依据

（一）《医疗器械监督管理条例》（国务院739号令）

（二）《医疗器械注册与备案管理办法》（市场总局令47号）

（三）《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（市场总局令48号）

（四）《医疗器械临床试验机构条件和备案管理办法》（2017年第145号公告）

（五）《医疗器械临床试验质量管理规范》（2022年第28号公告）

（六）《医疗器械临床试验机构监督检查办法（试行）》（2024年第22号通告）

三、检查对象

（一）2026年新备案的医疗器械临床试验机构；

（二）同期承接试验项目数较多、主要研究者管理能力或研究者人员数量不足等可能影响试验质量的医疗器械临床试验机构；

（三）超过两年未开展临床试验，后续恢复开展试验的医疗器械临床试验机构；

（四）两年内检查综合评定结论为不符合要求的医疗器械临床试验机构；

（五）投诉举报或者其他线索提示存在质量安全风险的医疗器械临床试验机构。

四、检查内容

（一）新备案临床试验机构

1.查看备案提交的资料与原始资料（机构资质证明文件等）是否一致；

2.查看机构设施设备、文件档案、试验用医疗器械等运行管理是否符合《医疗器械临床试验质量管理规范》；

3.查看人员任命文件、培训考核等记录是否完整；

4.查看伦理委员会伦理审查情况等；

5.相关法规规定的其他事项。

（二）已备案临床试验机构

1.查看机构执行《医疗器械临床试验质量管理规范》的情况；

2.查看是否按要求提交上一年度工作总结；

3.查看上一次检查中发现问题的整改落实情况；

4.查看伦理委员会伦理审查情况；

5.查看项目开展质量管理情况，重点抽查在研项目是否存在无故修改受试者信息以及试验数据、试验记录；是否存在瞒报、漏报严重不良事件；是否存在试验数据无法溯源等真实性问题；

6.相关法规规定的其他事项。

五、检查安排
（一）被检查单位

本行政区域内已经备案的医疗器械临床试验机构。

（二）检查组成员

由省药监局抽调相关人员组成，检查组成员为2人及以上，必要时抽调医疗机构省级医疗器械临床试验检查专家。

（三）检查工作程序

按照《医疗器械临床试验机构监督检查办法（试行）》开展现场检查，也可视情况开展远程检查。原则上在检查前5至7个工作日通知被检查机构，有因检查除外。到达现场召开首次会议向被检查机构宣读检查通知等，通过听取汇报、约谈主要研究者、查阅资料、抽查在研项目等方式开展检查，检查结束后召开末次会议，向被检查机构通报现场检查情况。

（四）检查时间安排

第一阶段：2月底前各有关单位对照自查。

第二阶段：3月-12月底前进行合规检查。

六、工作要求

（一）各相关单位要加强组织领导，提高认识，严格按照《医疗器械临床试验质量管理规范》及《医疗器械临床试验机构监督检查办法（试行）》等相关法规要求，认真开展自查工作，对自查中发现的问题及时整改。   

（二）各相关单位要积极配合检查组做好现场检查工作，合理安排诊疗工作，保障检查工作顺利进行。

（三）各相关单位要加大对临床试验机构相关人员、研究者的培训力度，压实临床试验机构和主要研究者的主体责任，进一步提升医疗器械临床试验质量管理水平。
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