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医疗器械临床试验合同管理制度

1 目的：规范医疗器械临床试验合同的内容、签订、审批和管理。

2 范围：适用于所有医疗器械临床试验合同。

3 内容：

3.1 为保证医疗器械临床研究的顺利进行和保证医疗器械临床研究质量，临床

试验单位必须与申办单位签订技术合同书(即项目协议书)。

3.2 临床试验开始前，研究者和申办者应就试验方案、试验的监查、稽查和标

准操作规程以及试验中的职责分工等以合同形式约定。

3.3 合同内容主要包括研究目的、研究者和申办者各自职责、研究期限、经费、

违约责任、不良事件的处理、经济赔偿、时间、地点等。

3.4 合同双方应就有关临床试验的费用以及付款方法在合同中加以说明。

3.5 为保证受试者权益，研究者必须与受试者签署知情同意书，对受试者因试

验过程中引起的不良事件的赔偿问题，应在合同中加以说明。

3.6 由于医疗器械临床试验的不可预见性，合同双方就提前终止或暂停一项临

床试验达成协议，并在合同中写明。

3.7 合同双方应就在何种情况和（或）时间，研究者可发表研究结果应在合同

中加以说明。

3.8 根据试验医疗器械情况，如需申办者提供特殊医疗仪器、研究完成后的处

理应在合同中加以说明。

3.9 合同内容需参照医院律审意见进行修改，通过院长办公会或党委会审议批

准，并完成《合同签订审批单》后，方能签订。

3.10 合同经双方法人代表或委托人签字盖章后生效。

3.11 机构办公室负责办理合同事宜。

3.12 试验结束后与其他材料一起由机构档案资料室保存。

4 参考依据：

4.1 《医疗器械临床试验质量管理规范》

5 附件：无


