附件4

2026年度重庆市医疗器械临床试验机构
日常检查计划

按照法律法规和市局工作要求，结合监管工作实际，制定2026年度重庆市医疗器械临床试验机构日常检查计划。
一、检查主体
重庆市药品监督管理局。
二、检查依据
[bookmark: _GoBack]依据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械临床试验质量管理规范》《医疗器械临床试验机构条件和备案管理办法》《医疗器械临床试验机构监督检查办法（试行）》《医疗器械临床试验机构监督检查要点及判定原则（试行）》实施检查。
三、检查方式
现场检查。
四、检查事项
对企业性质医疗器械临床试验机构的检查，对非企业性质医疗器械临床试验机构的检查。
五、检查对象及频次
检查对象：对本行政区域内医疗器械临床试验机构遵守医疗器械临床试验质量管理规范的情况进行日常监督检查，监督其持续符合规定要求。
频次：每2年不少于1次，年度检查频次上限为2次。
六、工作要求
（一）统一思想认识。医疗器械临床试验是对新注册医疗器械的安全性、有效性进行科学客观评价的重要依据。各有关单位要高度重视，强化责任担当，密切配合、相互协作，积极有序推进监督检查工作。
（二）提高检查质效。医疗器械临床试验机构如同时涉及日常监督检查和项目检查应结合开展，对发现的问题及时督促整改落实，涉及违法违规的问题，及时依法依规处理。对新备案的医疗器械临床试验机构，应按照“随备随查”的原则，在备案后60日内开展监督检查。
（三）加强风险研判。及时对医疗器械临床试验机构监督检查情况进行汇总分析，剖析存在的风险并提出防范化解措施，监督相关机构进行整改，并确保整改到位。
（四）严守廉政纪律。检查人员应严格执行廉政准则和工作纪律，严格履行现场检查职责，忠于职守，坚持原则，如实记录现场情况，客观、公正评判检查结果，不得隐瞒发现问题。被检查单位及有关人员应当协助、配合检查，不得拒绝和隐瞒。
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—   1   —   附件 4     2026 年度 重庆市 医疗器械临床试验机构   日常检查计划     按照法律法规和 市 局工作要求，结合监管工作实际，制定 2026 年度 重庆市 医疗器械临床试验机构 日常 检查计划。   一 、检查主体   重庆市药品监督管理局 。   二 、检查依据   依据《 医疗器械监督管理条例 》《 医疗器械临床试验质量管 理规范 》《 医疗器械临床试验机构条件和备案管理办法 》《 医疗 器械临床试验机构监督检查办法（试行） 》 《医疗器械临床试验 机构监督检查要点及判定原则（试行）》实施检查 。   三 、 检查方式   现场 检查。   四 、 检查事项   对企业性质医疗器械临床试验机构的检查，对非企业性质医 疗器械临床试验机构的检查。   五 、 检查对象及频次   检查对象：对本行政区域内医疗器械临床试验机构遵守医疗 器械临床试验质量管理规范的情况进行日常监督检查，监督其持

