附件1

医疗器械临床试验机构
年度工作总结报告填报指南
(征求意见稿)


本指南旨在为医疗器械临床试验机构在“医疗器械临床试验机构备案管理信息平台”上提交医疗器械临床试验机构年度工作总结报告（以下简称“年度报告”）提供指导，并提出撰写和提交年度报告时需要考虑的要点。本指南中医疗器械临床试验是指以医疗器械上市注册为目的，按照《医疗器械监督管理条例》《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》等有关规定开展的医疗器械临床试验。
一、制定依据
根据《医疗器械监督管理条例》《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》规定，医疗器械临床试验应当在具备相应条件并按规定备案的医疗器械临床试验机构开展。2018年1月1日《医疗器械临床试验机构条件和备案管理办法》开始施行，“医疗器械临床试验机构备案管理信息平台”同时上线。根据《医疗器械临床试验机构条件和备案管理办法》要求，医疗器械临床试验机构应当于每年1月31日前在备案平台填报上一年度开展医疗器械临床试验工作总结报告。
二、主要目的
为统一年度报告填报格式，规范填报内容，保证填报质量，为临床试验监督管理提供客观、准确、高质量数据，核查中心在总结了既往工作经验的基础上，起草了本指南，用于已备案的机构在备案平台上填报年度报告，以明确撰写和提交年度报告时需要考虑的要点。
年度报告的主要目的是对上一年度机构开展医疗器械临床试验的相关工作进行全面深入系统的总结。内容应从组织管理体系建设、人员培训情况、文件体系变更情况、质量控制实施情况、伦理委员会、接受境内外检查情况及下一年度计划等七个方面阐述。
三、基本要求
年度报告应简明扼要、重点突出。机构应保证所提供的信息真实准确，能涵盖上一年度医疗器械临床试验相关的所有工作，确保能够根据年度报告对机构工作进行掌握和评估。
年度报告的数据收集周期应为上一公历年的第一天至最后一天。如为新备案机构，则年度报告的数据收集起始日期为备案成功取得备案号的日期，如，机构备案时间为5月1日，则第一次提交年度报告的时间应为第二年1月31日前。
四、报告内容
本节中所包含内容在年度报告中均应有所体现，如没有相关信息应加以说明。
（一）组织管理体系建设
本部分应当显示上一年度机构关键信息重要变更情况以及开展医疗器械临床试验项目情况，主要内容包括：
1. 应列出机构基本信息的重要变更：
机构名称是否发生变更，如有，列出变更前后的信息；
机构法人是否发生变更，如有，列出变更前后的信息；
机构地址是否发生变更，如有，列出变更前后的信息；
机构负责人是否发生变更，如有，列出变更前后的信息；
临床试验管理部门负责人是否发生变更，如有，列出变更前后的信息；
联系人及联系方式是否发生变更，如有，列出变更前后的信息；
2. 列表说明备案专业/试验现场的变更情况，列出新增、取消或变更地址的专业；对新增专业/试验现场的自评估情况进行概述。
列表说明主要研究者的变更情况，分专业列出主要研究者的新增或取消的情况；可以承接创新医疗器械产品或需进行临床试验审批的第三类医疗器械产品临床试验的主要研究者，应提供参加3个医疗器械或药物临床试验的信息。
*系统系统会自动提取变更前后信息，由机构填写时确认。
4. 应通过表格的方式总结上一年度开展的医疗器械临床试验项目情况（包括上一年度启动和完成项目，以及其他在研项目），收集数据截止时间为上一年的1月1日至12月31日，主要内容如下：
明确试验基本信息，包括医疗器械名称、产品分类、产品类别、创新医疗器械受理号、临床试验审批受理号、申办者、试验方案名称、试验方案编号、项目类型（国际多中心、国内多中心、单中心）、机构类型（组长单位、参加单位）、临床试验备案号； 
明确关键时间节点，包括本机构第一例受试者签署知情同意书的日期和分中心临床试验小结完成审核签章/组长单位完成总结报告的时间； 
明确承担试验的专业及主要研究者；
明确试验状态以及已完成的入组例数。
如试验接受了药品监督管理部门/卫生健康主管部门检查，需填写检查结果。
*系统中设置表格模板，可下载填写后上传系统。
（二）人员培训情况
本部分应总结上一年度本机构组织医疗器械临床试验相关人员培训情况，主要内容包括：
1.总结上一年度本机构组织培训的总人次，管理机构工作人员、研究人员、质量管理人员、医疗器械管理人员、伦理委员、CRC参加培训的人次。
2.各类培训开展情况应列表，内容包括培训名称、培训类别（如法规、专业技能等）、培训涉及部门、参加培训人次、培训考核情况（如有）。
*系统中设置表格模板，可下载填写后上传系统。
（三）文件体系变更情况
本部分应使用表格形式列出文件体系变更，包括文件名称、类别（制度、SOP、其他）、变更前和变更后文件名，如变更前和变更后文件名称相同，可填写版本号及版本日期以示区别；简要描述变更的内容和理由。
*系统中设置表格模板，可下载填写后上传系统。
（四）质量控制实施情况
本部分应列出上一年度机构质量控制的实施情况，主要内容包括：
1. 质控实施项目数、质控实施项目数占总项目数的百分比、质控实施总次数。
2. 简要描述质控发现的主要问题和处理情况，包括风险评估、风险控制、改进措施等。
（五）伦理委员会
本部分应当显示上一年度伦理委员会重要变更及开展审查情况，主要内容包括：
1. 主任委员是否变更，如有，列出变更前后的信息。
2. 委员是否换届，如有，列出换届前后委员名单。
3. 是否新增通过伦理认证的情况，如有，应说明通过的认证名称和通过认证的时间。
4. 年度审查项目数量，写明年度审查医疗器械临床试验项目的总数量，并列出初始审查和跟踪审查的项目数量，以及快审和会议审查的项目数量。
5. 描述年度伦理审查发现的问题和处理情况，包含是否收到受试者投诉及处理情况。 
（六）接受境内外检查情况
本部分应阐述上一年度本机构接受境内外检查的情况，主要内容包括： 
1. 如接受过国内药品监管部门检查，需填写检查次数，并使用表格形式列出接受检查情况，包括监管机构、检查类型（包括首次监督检查、日常监督检查、有因检查、医疗器械注册核查、其他检查等）、检查日期、检查结论以及是否针对检查发现问题完成整改，如有未完成整改的，说明原因。
2. 如接受过境外药品监管部门检查，需填写检查次数，并使用表格形式列出接受检查情况，包括监管机构、检查日期、检查中发现的主要问题、检查结论以及是否针对检查发现问题完成整改，如有未完成整改的，说明原因。
（七）下一年度计划
简要叙述下一年度将针对医疗器械临床试验机构管理的哪些方面进行加强或改善。
五、医疗器械临床试验机构年度工作总结报告模板


医疗器械临床试验机构年度工作总结报告模板
	XX（机构名称）
XXXX年度医疗器械临床试验机构年度工作总结报告

	一、组织管理体系建设

		基本信息
	变更前
	变更后 


	机构名称
	
	

	机构法人
	
	

	机构地址
	
	

	机构负责人
	
	

	临床试验管理部门负责人
	
	

	联系人
	
	

	联系方式
	
	


1.机构基本信息变更（*系统系统会自动提取变更前后信息，由机构填写时确认）


	2.备案专业/试验现场的变更情况（变更类别包括新增、取消、变更地址，如为新增和取消，不用填写变更前和变更后情况。）
	序号
	备案专业/试验现场
	变更类别
	变更前
	变更后

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


对新增专业/试验现场的自评估情况进行概述
	




	3. 主要研究者变更情况（变更类型包括新增和取消，其中可以承接创新医疗器械产品或需进行临床试验审批的第三类医疗器械产品临床试验的主要研究者，应提供参加3个医疗器械或药物临床试验的信息。）
	专业
	变更类型
	姓名
	职称
	参加3个医疗器械或药物临床试验的信息

	
	
	
	
	不适用/如适用请填写 

	
	
	
	
	




	4.上一年度开展的医疗器械临床试验项目情况（包括上一年度启动和完成项目，以及其他在研项目）
附表1

	5.其他情况说明
	




	二、人员培训情况

	1.本机构组织培训情况
上一年度组织医疗器械临床试验相关人员培训共    人次（其中组织管理机构工作人员    人次，研究人员    人次，质量管理人员    人次，医疗器械管理人员___人次，伦理委员___人次，CRC____人次）

	2.各类培训开展情况（培训类别包括但不限于法律法规宣贯、专业技能培训、管理体系培训等）（*系统中设置表格模板，可下载填写后上传系统）
	序号
	培训名称
	培训类别
	培训涉及部门
	参加培训人次
	培训考核情况（如有）

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	




	3.其他情况说明
	




	三、文件体系变更情况

	1.变更情况列表
□无 □有 变更
如有变更，请填下表：
	序号
	文件名称
	类别
	变更前
	变更后
	简述变更的内容和理由

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


注：类别包括制度、SOP、其他，填写变更前和变更后的文件名称，如变更前和变更后文件名称相同，可填写版本号及版本日期以示区别。系统中设置表格模板，可下载填写后上传系统。

	2. 其他情况说明
	




	四、质量控制实施情况

	1.质控实施数量统计
质控实施项目数：      个         质控实施项目数占总项目数的百分比：    
质控实施总次数：      次

	2. 简述质控发现的主要问题和处理情况（包括风险评估、风险控制、改进措施等）
	




	3. 其他情况说明
	




	五、伦理委员会

	1.主任委员变更情况
□无 □有 变更
如有变更， 变更前：                       变更后：                 

	2.委员换届情况
□无 □有 换届
如有换届，请上传换届前后委员名单（包括姓名、性别、单位、专业、职务、职称）
换届前名单（附件：Word或Excel）
换届后名单（附件：Word或Excel）

	3.新增通过伦理认证情况
□无 □有 认证名称：                通过认证时间：                 

	4.伦理审查情况
年度审查项目总数量：      个
初审项目数量：      个                   跟踪审查项目数量：      个
快审项目数量：      个                   会议审查项目数量：      个

	5.简述年度审查发现的问题和处理情况（包含是否收到受试者投诉及处理情况）
	




	6.其他情况说明
	




	六、接受境内外检查情况

	1.接受国内药品监管部门检查情况
□否 □是 接受国内药品监管部门检查次数:       次
如接受过国内药品监管部门检查，请填下表：
	序号
	监管机构
	检查类型
	检查日期
	检查结论
	是否针对检查发现问题完成整改
	如有未完成整改的，说明原因

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


注：检查类型包括首次监督检查、日常监督检查、有因检查、注册核查、其他检查等。

	2.接受境外药品监管部门检查情况 
□否 □是 接受境外药品监管部门检查次数:       次
如接受过境外药品监管部门检查，请填下表：
	序号
	监管机构
	检查日期
	检查发现的主要问题
	检查结论
	整改情况

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	




	七、下一年度计划

	简要叙述下一年度将针对医疗器械临床试验机构管理的哪些方面进行加强或改善
	





注：本表中医疗器械临床试验是指以医疗器械上市注册为目的，按照《医疗器械监督管理条例》《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》等有关规定开展的医疗器械临床试验。
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附表1
XX（机构名称）
XXXX年度开展的医疗器械临床试验项目情况
	序号
	医疗器械名称
	创新医疗器械受理号 
	临床试验审批受理号
	申办者
	产品分类：医疗器械、IVD 
	产品类别：Ⅱ、Ⅲ 类
	机构类型（组长单位、参加单位、单中心）
	试验方案名称
	试验方案编号
	项目类型（国际多中心、国内多中心、单中心）
	承担专业
	主要研究者
	本机构第一例受试者签署知情同意书的日期
	分中心临床试验小结/组长单位总结报告完成的日期
	试验状态（如：已启动未入组，入组中，入组完成，未完成已终止，结题归档等）
	已完成入组例数
	接受药品监督管理部门/卫生健康主管部门检查结果 
	[bookmark: _GoBack]备注（试验项目存在的特殊情况）

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	 
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：本表中医疗器械临床试验是指以医疗器械上市注册为目的，按照《医疗器械监督管理条例》《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》等有关规定开展的医疗器械临床试验。请务必根据试验实际情况填写表格，日期填写示例2025-01-01；其中创新医疗器械受理号或临床试验审批受理号、本机构第一例受试者签署知情同意书的日期、分中心临床试验小结完成审核签章的日期、接受药品监督管理部门/卫生健康主管部门检查结果、备注（试验项目如存在特殊情况），如不适用可填写“无”。
