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云南省药品监督管理局关于

2021 年医疗器械临床试验机构

监督检查情况的通报

各医疗器械临床试验机构：

为加强医疗器械临床试验机构监督管理，落实临床试验机构

主体责任，规范医疗器械临床试验机构管理，进一步提高全省医

疗器械临床试验机构管理工作质量和水平。根据《医疗器械监督

管理条例》《医疗器械临床试验机构条件和备案管理办法》，省药

监局组织开展了医疗器械临床试验机构监督检查，现将监督检查

有关情况通报如下：

一、基本情况

2021 年 10 月，省药监局对云南省第一人民医院、昆明医科

大学第三附属医院等 4 家医疗器械临床试验机构的备案情况、日

常管理情况及临床试验开展情况进行了监督检查，从检查情况

看，临床试验机构基本能按照《医疗器械临床试验质量管理规范》

《医疗器械临床试验检查要点及判定原则》《医疗器械临床试验

机构条件的备案管理办法》等规定开展日常管理及临床试验，但

仍存在管理不规范、资料不完整、培训学习不到位的问题。检查

组已当场反馈了意见，并要求限期整改。

二、存在的主要问题

（一）个别临床试验机构的伦理委员会对已批准的临床试验

项目跟踪监督不及时。
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（二）个别临床试验机构未及时在医疗器械临床试验机构备

案管理信息系统中更新机构相关资质证书。

（三）部分临床试验机构未在医疗器械临床试验机构备案管

理信息系统提交上一年度开展医疗器械临床试验工作总结报告。

（四）部分临床试验机构对《医疗器械监督管理条例》、《医

疗器械临床试验质量管理规范》等相关法律法规学习、培训不到

位。

三、有关要求

（一）对检查发现问题的临床试验机构，应针对问题制定整

改措施，及时进行整改。

（二）各医疗器械临床试验机构根据此次监督检查发现的问

题，对各自备案情况、日常管理情况及临床试验开展情况进行自

查自纠，举一反三，规范临床试验机构的管理。

（三）各医疗器械临床试验机构应加强医疗器械法律法规，

特别是临床试验相关法规的学习和培训，强化法律意识、规范意

识、诚信意识、责任意识和质量意识。

（四）各医疗器械临床试验机构要按照《云南省药品监督管

理局 云南省卫生健康委员会关于加强医疗器械临床试验机构备

案工作的通知》（云药监械〔2019〕1 号）要求，认真开展医疗

器械临床试验工作总结，并在每年 1 月 31 日前将总结通过医疗

器械临床试验机构备案管理信息系统提交，同时抄送云南省药品

监督管理局。

云南省药品监督管理局

2021 年 10 月 26 日

（联系人及电话：李靖，68571339）

（此件公开发布）

抄送：省卫生健康委，省局领导。
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