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国家食品药品监督管理总局 国家卫生和计划生育委员会关于发布医疗器械临床试

验机构条件和备案管理办法的公告（2017 年第 145 号）  

2017 年 11 月 24 日 发布  

 

  根据《中共中央办公厅、国务院办公厅印发〈关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械

创新的意见〉的通知》（厅字〔2017〕42 号）和《国务院关于修改〈医疗器械监督管理条例〉的

决定》（中华人民共和国国务院令第 680 号）规定，医疗器械临床试验机构由资质认定改为备案

管理。国家食品药品监督管理总局会同国家卫生和计划生育委员会制定了《医疗器械临床试验机

构条件和备案管理办法》，现予发布，自 2018 年 1 月 1 日起施行。 

 

食品药品监管总局 国家卫生计生委  

2017 年 11 月 15 日  

医疗器械临床试验机构条件和备案管理办法 

第一章 总 则 

  第一条 为了加强和规范医疗器械临床试验机构管理，根据《医疗器械监督管理条例》的规

定，制定本办法。 

  第二条 本办法所指的医疗器械临床试验机构备案，是指医疗器械临床试验机构按照本办法规

定的条件和要求，将机构概况、专业技术水平、组织管理能力、伦理审查能力等信息提交食品药

品监督管理部门进行存档、备查的过程。 

  第三条 本办法适用于在中华人民共和国境内开展医疗器械临床试验的机构备案管理工作。 

第二章 备案条件 

  第四条 医疗器械临床试验机构应当符合医疗器械临床试验质量管理规范的要求，具备开展医

疗器械临床试验相应的专业技术水平、组织管理能力、伦理审查能力等以下条件： 

  （一）具有医疗机构执业资格； 

  （二）具有二级甲等以上资质； 

  （三）承担需进行临床试验审批的第三类医疗器械临床试验的，应为三级甲等医疗机构； 

  （四）具有医疗器械临床试验管理部门，配备适宜的管理人员、办公条件，并具有对医疗器
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械临床试验的组织管理和质量控制能力； 

  （五）具有符合医疗器械临床试验质量管理规范要求的伦理委员会； 

  （六）具有医疗器械临床试验管理制度和标准操作规程； 

  （七）具有与开展相关医疗器械临床试验相适应的诊疗科目，且应与医疗机构执业许可诊疗

科目一致； 

  （八）具有能够承担医疗器械临床试验的人员，医疗器械临床试验主要研究者应当具有高级

职称，其中开展创新医疗器械产品或需进行临床试验审批的第三类医疗器械产品临床试验的主要

研究者应参加过 3 个以上医疗器械或药物临床试验； 

  （九）已开展相关医疗业务，能够满足医疗器械临床试验所需的受试人群要求等； 

  （十）具有防范和处理医疗器械临床试验中突发事件和严重不良事件的应急机制和处置能

力； 

  （十一）国家食品药品监督管理总局、国家卫生和计划生育委员会规定的其他条件。 

  第五条 除符合本办法第四条条件的医疗机构外，其他承担体外诊断试剂临床试验的血液中心

和中心血站、设区的市级以上疾病预防控制机构、戒毒中心等非医疗机构开展按医疗器械管理的

体外诊断试剂临床试验，其应当具备以下条件： 

  （一）具有相应业务主管部门发放的机构资质证明文件； 

  （二）具有体外诊断试剂临床试验的管理部门，配备相应人员、办公条件，并具有对体外诊

断试剂临床试验的组织管理和质量控制能力； 

  （三）能够开展伦理审查工作； 

  （四）具有体外诊断试剂临床试验管理制度和标准操作规程； 

  （五）具有与开展体外诊断试剂临床试验相适应的诊疗科目，且应与本机构业务范围一致； 

  （六）具有能够承担临床试验的人员，临床试验主要研究者应当具有高级职称； 

  （七）已开展相关业务，能够满足体外诊断试剂临床试验所需的受试人群要求等； 

  （八）具有防范和处理医疗器械临床试验中突发事件和严重不良事件的应急机制和处置能

力； 

  （九）国家食品药品监督管理总局、国家卫生和计划生育委员会规定的其他条件。 

第三章 备案程序 

  第六条 国家食品药品监督管理总局组织建立医疗器械临床试验机构备案管理信息系统（以下

简称备案系统），用于开展医疗器械临床试验机构备案管理工作。 

  第七条 医疗器械临床试验机构应当根据本办法的要求对本单位是否具备医疗器械临床试验条

件和能力进行评估，并自行在备案系统中备案。 

  第八条 医疗器械临床试验机构应当按照要求，在备案系统中如实填写以下内容： 

  （一）机构名称、机构性质、地址、联系方式。 

  （二）机构级别、规模概况，包括床位、人员配备、建筑面积、医疗设备等。 

  （三）拟开展医疗器械临床试验的专业及主要研究者概况。 

  （四）医疗器械临床试验管理部门负责人和联系方式。 

  （五）提交包含如下内容的自查报告： 

  1.临床试验管理部门概况、人员介绍、管理制度、标准操作规程等； 

  2.伦理委员会或伦理审查工作概况，包括人员、制度等； 
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