附件1

医疗器械临床试验机构现场检查方案

机构名称：
地    址：
机构联系人：
一、检查标准依据
（一）
（二）
二、检查主要内容
（一）
[bookmark: _GoBack]（二）
三、检查时间及安排
（一）现场检查时间
（二）日程安排
四、检查员分工
