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为加强医疗器械临床试验机构（以下简称机构）管理，规范

临床试验机构监督检查工作，根据《医疗器械注册与备案管理办

法》《体外诊断试剂注册与备案管理办法》《医疗器械临床试验

机构条件和备案管理办法》（以下简称《办法》）《医疗器械临

床试验质量管理规范》（以下简称 GCP）等有关规定，制定本

检查要点。 

一、适用范围 

本检查要点适用于药品监督管理部门组织的医疗器械临床试

验机构监督检查，根据检查类型和检查重点，现场检查可适用部

分检查要点。 

二、检查内容 

检查要点共 16 个检查环节、96 个检查项目，分为机构和临

床试验专业（以下简称专业）2 个部分，包括对资质条件和备案

管理、运行管理等方面的现场检查内容。检查项目中关键项目共

计 8 项（标示为“★★ ”），主要项目共计 43 项（标示为“★ ”），

一般项目共计 45 项。 

三、判定原则 

检查发现的缺陷分为严重缺陷、主要缺陷和一般缺陷。一般
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本条件的，结论为不符合要求。 

发现缺陷可能影响受试者安全和/或试验数据质量，现场检

查结论为“待整改后评定”，整改后仍不能达到符合要求标准的，

结论为不符合要求。 

四、检查要点内容 

详见附表 1 和附表 2。 
 





 ĺĺ 5 ĺĺ 

ᶛḤ  



 ĺĺ 6 ĺĺ 

ⱲῈ ᵬ

 

 4ȁ5  

★A2.6 



 ĺĺ 7 ĺĺ 

ҳ ῃ ̆

ȁҳ ȁ

ȁ ȁҌ Ԋᴆ

ץ ῃ Ḥ ȁ

ȁ └  

A4.2 

└ SOP ȁ ȁ ‰ȁ

ȁḱ ȁ ῏

└ SOP  

῏ └

SOP 

ȇⱲ Ȉ

4ȁ5 ̕ 

GCP 20

 

A4.3 
ҳ └ ȁSOP ᴆῤ ҍ

̆  

└ ȁSOP

ᴆ ῤ̆ ῃ

ȁ ΐ̆

ᵬ ̕

‰ 

ȇⱲ Ȉ

4ȁ5 ̕ 

GCP 20

 

★A4.4 

ΐ ҳ Ҭ

Ԋᴆ Ҥ Ҍ Ԋᴆ̂SAẼ
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