1.检查单：北京市药品监督管理局（医疗器械临床试验机构 ）检查单

2.检查项：对医疗器械临床试验机构是否未进行备案开展临床试验的检查

3.检查内容:

（1）对医疗器械临床试验机构是否未进行备案开展临床试验的检查
（2）医疗器械临床试验机构是否未进行备案开展临床试验，拒不改正
4.检查标准：

（1）依据名称：

《医疗器械监督管理条例》

（2）依据条款：

　《医疗器械监督管理条例》

第二十六条第二款规定医疗器械临床试验机构实行备案管理。医疗器械临床试验机构应当具备的条件以及备案管理办法和临床试验质量管理规范，由国务院药品监督管理部门会同国务院卫生主管部门制定并公布。

第九十三条第一款规定未进行医疗器械临床试验机构备案开展临床试验的，由负责药品监督管理的部门责令停止临床试验并改正；拒不改正的，该临床试验数据不得用于产品注册、备案，处5万元以上10万元以下罚款，并向社会公告；造成严重后果的，5年内禁止其开展相关专业医疗器械临床试验，并处10万元以上30万元以下罚款，由卫生主管部门对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入30%以上3倍以下罚款，依法给予处分。
