
医疗机构及医疗器械临床试验人员都需要具备什么？

产品名称 医疗机构及医疗器械临床试验人员都需要具备什
么？

公司名称 国瑞中安集团-合规化CRO机构

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 13267220183 13267220183

产品详情

第二十一条 承担医疗器械临床试验的医疗机构，是指经过国务院食品药品监督管理部门会同国务院卫生
行政部门认定的药品临床试验基地。

第二十二条 医疗器械临床试验人员应当具备以下条件：

(一)具备承担该项临床试验的专业特长、资格和能力；

(二)熟悉实施者所提供的与临床试验有关的资料与文献。

第二十三条 负责医疗器械临床试验的医疗机构及临床试验人员职责：

(一)应当熟悉实施者提供的有关资料，并熟悉受试产品的使用；

(二)与实施者共同设计、制定临床试验方案，双方签署临床试验方案及合同；

(三)如实向受试者说明受试产品的详细情况，临床试验实施前，必须给受试者充分的时间考虑是否参加
临床试验；

(四)如实记录受试产品的副作用及不良事件，并分析原因；发生不良事件及严重副作用的，应当如实、
及时分别向受理该医疗器械注册申请的省、自治区、直辖市(食品)药品监督管理部门和国家食品药品监
督管理局报告；发生严重副作用，应当在二十四小时内报告；

(五)在发生副作用时，临床试验人员应当及时做出临床判断，采取措施，保护受试者利益；必要时，伦
理委员会有权立即中止临床试验；

(六)临床试验中止的，应当通知受试者、实施者、伦理委员会和受理该医疗器械注册申请的省、自治区
、直辖市(食品)药品监督管理部门和国家食品药品监督管理局，并说明理由；



(七)提出临床试验报告，并对报告的正确性及可靠性负责；

(八)对实施者提供的资料负有保密义务。

第二十四条 负责医疗器械临床试验的医疗机构应当确定主持临床试验的专业技术人员作为临床试验负责
人。临床试验负责人应当具备主治医师以上的职称。
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