
1.检查单：北京市药品监督管理局医疗器械（临床试

验 ）检查单（第二版） 

2.检查项：违法行为 

3.检查内容：检查临床试验申办者是否存在未经批准开

展人体具有较高风险的第三类医疗器械临床试验的行为  

4.检查标准： 

（1）依据名称：《医疗器械监督管理条例》 

（2）依据条款： 

第二十七条　第三类医疗器械临床试验对人体具有较

高风险的，应当经国务院药品监督管理部门批准。国务院药

品监督管理部门审批临床试验，应当对拟承担医疗器械临床

试验的机构的设备、专业人员等条件，该医疗器械的风险程

度，临床试验实施方案，临床受益与风险对比分析报告等进

行综合分析，并自受理申请之日起 60 个工作日内作出决定

并通知临床试验申办者。逾期未通知的，视为同意。准予开

展临床试验的，应当通报临床试验机构所在地省、自治区、

直辖市人民政府药品监督管理部门和卫生主管部门。 

临床试验对人体具有较高风险的第三类医疗器械目录

由国务院药品监督管理部门制定、调整并公布。 

第二十八条　开展医疗器械临床试验，应当按照规定进

行伦理审查，向受试者告知试验目的、用途和可能产生的风

险等详细情况，获得受试者的书面知情同意；受试者为无民

事行为能力人或者限制民事行为能力人的，应当依法获得其



监护人的书面知情同意。 

开展临床试验，不得以任何形式向受试者收取与临床试

验有关的费用。 

第二十九条　对正在开展临床试验的用于治疗严重危

及生命且尚无有效治疗手段的疾病的医疗器械，经医学观察

可能使患者获益，经伦理审查、知情同意后，可以在开展医

疗器械临床试验的机构内免费用于其他病情相同的患者，其

安全性数据可以用于医疗器械注册申请。 


