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个章节。 2011执业药师《药事管理与法规》复习知识点：医

疗器械临床试验规定 第一章 总则 第一条 为加强对医疗器械

临床试验的管理，维护受试者权益，保证临床试验结果真实

、可靠，根据《医疗器械监督管理条例》，制定本规定。 第

二条 医疗器械临床试验的实施及监督检查，应当依照本规定

。 第三条 本规定所称医疗器械临床试验是指：获得医疗器械

临床试验资格的医疗机构（以下称医疗机构）对申请注册的

医疗器械在正常使用条件下的安全性和有效性按照规定进行

试用或验证的过程。 医疗器械临床试验的目的是评价受试产

品是否具有预期的安全性和有效性。 第四条 医疗器械临床试

验应当遵守《世界医学大会赫尔辛基宣言》的道德原则，公

正、尊重人格、力求使受试者最大程度受益和尽可能避免伤

害。 第五条 医疗器械临床试验分医疗器械临床试用和医疗器

械临床验证。 医疗器械临床试用是指通过临床使用来验证该

医疗器械理论原理、基本结构、性能等要素能否保证安全性

有效性。 医疗器械临床验证是指通过临床使用来验证该医疗

器械与已上市产品的主要结构、性能等要素是否实质性等同

，是否具有同样的安全性、有效性。 医疗器械临床试用的范

围：市场上尚未出现过，安全性、有效性有待确认的医疗器

械。 医疗器械临床验证的范围：同类产品已上市，其安全性

、有效性需要进一步确认的医疗器械。 第六条 医疗器械临床

试验的前提条件： （一）该产品具有复核通过的注册产品标



准或相应的国家、行业标准； （二）该产品具有自测报告； 

（三）该产品具有国务院食品药品监督管理部门会同国务院

质量技术监督部门认可的检测机构出具的产品型式试验报告

，且结论为合格； （四）受试产品为首次用于植入人体的医

疗器械，应当具有该产品的动物试验报告； 其它需要由动物

试验确认产品对人体临床试验安全性的产品，也应当提交动

物试验报告。 第二章 受试者的权益保障 第七条 医疗器械临

床试验不得向受试者收取费用。 第八条 医疗器械临床试验负

责人或其委托人应当向受试者或其法定代理人详细说明如下

事项： （一）受试者自愿参加临床试验，有权在临床试验的

任何阶段退出； （二）受试者的个人资料保密。伦理委员会

、（食品）药品监督管理部门、实施者可以查阅受试者的资

料，但不得对外披露其内容； （三）医疗器械临床试验方案

，特别是医疗器械临床试验目的、过程和期限、预期受试者

可能的受益和可能产生的风险； （四）医疗器械临床试验期

间，医疗机构有义务向受试者提供与该临床试验有关的信息

资料； （五）因受试产品原因造成受试者损害，实施者应当

给予受试者相应的补偿；有关补偿事宜应当在医疗器械临床

试验合同中载明。 第九条 受试者在充分了解医疗器械临床试

验内容的基础上，获得《知情同意书》。《知情同意书》除

应当包括本规定 第八条所列各项外，还应当包括以下内容： 

（一）医疗器械临床试验负责人签名及签名日期； （二）受

试者或其法定代理人的签名及签名日期； （三）医疗机构在

医疗器械临床试验中发现受试产品预期以外的临床影响，必

须对《知情同意书》相关内容进行修改，并经受试者或其法

定代理人重新签名确认。 更多信息请访问：#0000ff>执业药
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