附件2

医疗器械临床试验机构监督检查信息（2021年1-6月）

	序号
	机构名称
	检查类别
	检查日期
	主要检查内容及存在问题
	采取的措施
	备注

	1
	银川市第一人民医院
	监督检查
	2021.5.27
	    通过现场检查和查阅资料等方式，对该机构是否按照规范、现场检查要点及判定原则组织开展医疗器械临床试验工作进行监督检查。现场检查发现受试者原始记录不详细、不完整等问题。
	限期整改
	整改完毕，已提交整改报告

	2
	灵武市人民医院
	监督检查
	2021.6.9
	    通过现场检查和查阅资料等方式，对该机构是否按照规范、现场检查要点及判定原则组织开展医疗器械临床试验工作进行监督检查。现场检查发现该机构医疗器械临床试验质量管理体系不完善等问题。
	未通过检查
	已主动申请撤销备案


