医疗器械临床试验备案办事指南

一、适用范围

本指南适用于本市医疗器械临床试验备案的申请和办理。
二、事项名称和代码

事项名称：医疗器械临床试验备案

事项代码：1367
三、办理依据

国务院第680号令《医疗器械监督管理条例》第十八条  “开展医疗器械临床试验，应当按照医疗器械临床试验质量管理规范的要求，在具备相应条件的临床试验机构进行，并向临床试验提出者所在地省、自治区、直辖市人民政府食品药品监督管理部门备案。”
国家食品药品监督管理总局《关于医疗器械临床试验备案有关事宜的公告》（2015年第87号）开展医疗器械临床试验，申办者应当在试验项目经伦理审查通过并与临床试验机构签订协议或合同后，填写《医疗器械临床试验备案表》，提交备案表中列出的相关材料，其中境内医疗器械向申办者所在地省级食品药品监督管理部门备案，进口医疗器械向代理人所在地省级食品药品监督管理部门备案。
四、办理机构

（一）办理机构名称及权限

办理机构名称：上海市食品药品监督管理局
办理机构权限：根据审批条件的要求决定是否准予备案
（二）审批内容

医疗器械临床试验备案

（三）法律效力

国家食品药品监督管理总局《关于医疗器械临床试验备案有关事宜的公告》（2015年第87号）规定，开展医疗器械临床试验，申办者应当在试验项目经伦理审查通过并与临床试验机构签订协议或合同后，填写《医疗器械临床试验备案表》，提交备案表中列出的相关材料，其中境内医疗器械向申办者所在地省级食品药品监督管理部门备案，进口医疗器械向代理人所在地省级食品药品监督管理部门备案。
（四）审批对象

本市医疗器械注册申请人或境外医疗器械注册申请人授权的代理人
五、审批条件

（一）准予批准的条件

* 备案人应持有企业营业执照。
* 申请办理医疗器械临床试验备案事务的人员应当受生产企业委托，并具有相应的专业知识，熟悉医疗器械注册管理的法律、法规、规章和技术要求。
* 完整递交以下备案资料：

1) 医疗器械临床试验备案表；

2) 申办者或代理人营业执照扫描件；

3) 申办者或代理人委托相关人员办理医疗器械临床试验备案事务的授权委托书、被委托人身份证扫描件
4) 伦理委员会意见扫描件；

5) 申办者与临床试验机构实施临床试验协议或合同的扫描件；

6) 医疗器械临床试验批件扫描件（仅针对需进行临床试验审批的第三类医疗器械）。
* 备案资料符合形式审查要求的，当场予以备案。

（二）不予批准的情形：

* 备案人没有企业营业执照。

* 办理医疗器械临床试验备案事务的人员尚未受备案人委托。

* 未完整递交备案资料。

六、审批数量

无数量限制，符合条件即准予备案。

七、申请材料

（一）形式标准

1、该事项为无纸化备案，网上填报《医疗器械临床试验备案表》。

2、所有扫描件上传至申报系统，并使用法人一证通网上签章。

（二）行政审批申请材料目录

医疗器械临床试验备案需提交申报资料包括：
	序号
	提交材料名称
	递交方式
	要求
	材料来源/出具部门

	1
	医疗器械临床试验备案表
	网上填报
	填写完整（不留白），并使用法人一证通网上签章
	备案人

	2
	申办者或代理人营业执照扫描件
	上传至申报系统
	使用法人一证通网上签章
	备案人

	3
	申办者或代理人委托相关人员办理医疗器械临床试验备案事务的授权委托书、被委托人身份证扫描件
	上传至申报系统
	使用法人一证通网上签章
	备案人

	4
	伦理委员会意见扫描件
	上传至申报系统
	使用法人一证通网上签章
	备案人

	5
	申办者与临床试验机构实施临床试验协议或合同的扫描件
	上传至申报系统
	使用法人一证通网上签章
	备案人

	6
	医疗器械临床试验批件扫描件（需进行临床试验审批的第三类医疗器械）
	上传至申报系统
	使用法人一证通网上签章
	备案人


（三）申请文书名称

医疗器械临床试验备案表
八、审批期限

经形式审查符合规定的，当场备案。相关备案资料存档备查。

    同一个临床试验项目中涉及项目起止日期、临床试验机构信息、研究者信息、临床方案、临床试验备案表中其它内容发生变化时，申办者或代理人应当登录行政许可申请网上申报系统，进入备案变更页面，填写变更情况，注明每次的变更时间，并且保留以往变更信息，填写核对无误后点击保存字段。
九、审批证件

审批证件名称：《医疗器械临床试验备案表》

审批证件内容：《医疗器械临床试验备案表》包括下列内容：1、试验名称；2、试验目的；3、试验用医疗器械名称；4、试验用医疗器械型号规格；5、试验用医疗器械分类；6、是否为需进行临床试验审批的第三类医疗器械；7、是否有中国境内同类产品；8、试验方案版本号及日期；9、是否为多中心临床试验；10、所有参与临床试验的机构信息；11、所有研究者的信息；12、项目起止日期；13、申办者；14、申办者联系人固定电话；15、申办者联系人手机；16、申办者地址；17、申办者邮编；18、代理人；19、代理人联系人固定电话；20、代理人联系人手机；21、代理人地址；22、代理人邮编；23、监查员姓名；24、监查员固定电话；25、备案号；26、备案日期；27、项目起止日期变化情况；28、参与临床试验的机构信息变化情况；29、研究者的信息变化情况；30、临床方案变更情况；31、临床试验备案表中其它内容变更情况
审批证件有效期：《医疗器械临床试验备案表》不设有效期。
审批证件送达方式：无纸化备案，网上下载并打印备案表。

审批证件送达期限：无纸化备案，准予备案后，即可网上下载并打印备案表。
十、收费依据及标准

本审批事项不收费

十一、申请人权利和义务

（一）申请人依法享有以下权利：

相关试验项目经伦理审查通过并与临床试验机构签订协议或合同后，申办者按要求向所在地省级食品药品监督管理部门递交资料，资料完整的当场给予备案。
（二）申请人依法履行以下义务：

申请办理医疗器械临床试验备案事务的人员应当受生产企业委托，并具有相应的专业知识，熟悉医疗器械注册管理的法律、法规、规章和技术要求。
十二、申请接收

（一）接收方式：

网上接收：

http://xuke.shfda.gov.cn/
（二）接收时间：
周一～周四：9：00～11：30；13：30～17：00
      周五：9：00～11：30
十三、咨询途径

（一）窗口咨询

上海市食品药品监督管理局业务受理中心

地址：上海市黄陂北路55号

（二）电话咨询

电话：021-23111111转上海市食品药品监督管理局业务受理中心

十四、投诉渠道
电话投诉、电子邮件投诉

上海市食品安全投诉举报受理中心

电话：12331

邮箱：jbslzx@smda.gov.cn

十五、办理方式

1、业务描述

（1）审查环节
     申请----办理备案
（2）审查方式

     当场决定，无纸化备案
2、适用情形

（1）递交资料完整；

（2）开展医疗器械临床试验，申办者应当在试验项目经伦理审查通过并与临床试验机构签订协议或合同后，填写《医疗器械临床试验备案表》，提交备案表中列出的相关材料，其中境内医疗器械向申办者所在地省级食品药品监督管理部门备案，进口医疗器械向代理人所在地省级食品药品监督管理部门备案。
十六、决定公开（不适用）
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