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产品名称 临床试验CRO服务在中国的主要法规和要求是什
么？

公司名称 湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 18570885878 18570885878

产品详情

在中国，临床试验CRO服务主要受到以下法规和要求的影响：

《中华人民共和国药品管理法》：该法规定了药品的研制、生产、经营、使用、进口等方面的管理要求
，包括药品注册、药品生产许可证、药品质量标准等内容。

《中华人民共和国医疗器械监督管理条例》：该条例规定了医疗器械的研制、生产、经营、使用、进口
等方面的管理要求，包括医疗器械注册、医疗器械生产许可证、医疗器械质量标准等内容。

《中华人民共和国基因治疗、细胞治疗法》：该法规定了基因治疗和细胞治疗的研制、生产、经营等方
面的管理要求，包括基因治疗和细胞治疗产品的注册、生产许可证、质量标准等内容。

《药物临床试验质量管理规范》：该规范对临床试验的过程进行规范，包括试验的设计、实施、监测、
评估等环节。

《药物临床试验伦理审查办法》：该办法主要对临床试验的伦理问题进行审查，试验不会对受试者造成
伤害。

临床试验的审批与备案：开展临床试验需要提交药物临床试验申请，经国家食品药品监督管理总局（CF
DA）批准后才能进行。临床试验过程中，还需按照规定进行备案。

临床试验的质量管理：CRO需建立完善的质量管理体系，对临床试验的各个环节进行严格把控，试验数
据的真实、准确和完整。

此外，对于CRO的资质认证，我国实行资质认证制度。只有通过国家食品药品监督管理总局（CFDA）

认证的CRO才能承担临床试验任务。



以上信息仅供参考，如需获取更多详细信息，建议咨询医药监管或法律专家。
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