《京津冀医疗器械临床试验监督检查办法（试行）》政策解读
一、《检查办法》的制定背景是什么？
为贯彻落实国家最新法律法规规章，规范医疗器械临床试验监督检查工作，强化医疗器械临床试验过程管理，结合京津冀区域医疗器械临床试验监管协同实际，京津冀省级药品监管部门联合制定《京津冀医疗器械临床试验监督检查办法（试行）》。

二、《检查办法》的主要内容有哪些？
《检查办法》共设七章四十八条，主要内容包括（一）总则：明确了本办法的适用范围，临床试验检查的不同检查对象、性质和目的，为后续章节内容提供总领性依据。（二）职责划分：细化京津冀省级药品监管部门、临床试验机构及临床试验项目检查部门的具体职责，确保各主体责任明确。（三）检查机构和人员：规范检查机构在建立质量管理制度、完善检查程序等方面的要求，明确检查人员需具备的资质条件、专业能力，以及需遵守的行为规范与工作准则。（四）检查程序：明确检查可采用的检查方式，同时细化临床试验机构、临床试验项目从检查启动到结束的完整流程，保障检查有序开展。（五）检查有关工作衔接：针对现场检查中发现临床试验机构、研究者、申办者等涉嫌违法行为等情形，明确后续调查、移交、处理等衔接机制，确保问题处置闭环。（六）检查结果的处理：根据临床试验机构、临床试验项目检查的综合评定结论，分别明确对应的处理措施与后续管理要求，强化结果运用。（七）附则：对本办法未尽事宜及特殊情况处理等内容进行补充说明，确保办法适用的完整性。

三、《检查办法》的适用范围是什么？
《检查办法》适用于京津冀省级药品监管部门对本行政区域内医疗器械临床试验机构备案、开展临床试验活动和本行政区域内申办者开展医疗器械临床试验项目监督检查。按检查对象，分为对试验机构和试验项目的检查；按检查性质和目的，分为日常监督检查、有因检查和其他检查。不同类型的检查可以结合进行。

《检查办法》的检查结果有哪些？

检查结果判定分为试验机构检查和试验项目检查两类。

对试验机构检查，主要依据《医疗器械临床试验机构监督检查要点及判定原则（试行）》开展检查，综合评定结论分为“符合要求”和“不符合要求”两类。若综合评定结论为“不符合要求”，京津冀省级药品监管部门将要求暂停新开展医疗器械临床试验。试验机构开展医疗器械临床试验未遵守临床试验质量管理规范的，按照《医疗器械监督管理条例》第九十四条等相关规定进行处理。试验机构、申办者存在其他违法违规行为的，按照《医疗器械监督管理条例》的相关规定进行处理。检查发现试验机构隐瞒有关情况或者提供虚假材料办理试验机构备案的，或者存在缺陷、不适宜继续承担医疗器械临床试验的，试验机构所在地省级药品监管部门报国家药品监督管理局，由国家药品监督管理局取消其试验机构或者相关试验专业的备案信息，通报国家卫生健康委并进行公告。

 对试验项目检查，主要依据《医疗器械临床试验项目检查要点及判定原则》开展检查，综合判定结论分为“真实性问题”“严重不符合要求问题”“规范性问题”“符合要求”四类。若综合评定结论为“严重不符合要求问题”或“存在真实性问题”，由京津冀省级药品监管部门按相关要求进行处置，并将该试验机构纳入重点监管范围。

《检查办法》的颁布意义是什么？

《检查办法》以国家药品监督管理局发布的《医疗器械临床试验机构监督检查办法（试行）》为基础，新增了医疗器械临床试验项目的检查内容，旨在实现对临床试验机构及临床试验项目的双重监管，进一步完善了京津冀区域医疗器械临床试验监管体系，为区域内临床试验质量安全提供了更坚实的制度保障。

