关于开展全省医疗器械临床试验法规

网络学习的说明

法规学习的背景和编制依据

1.法规学习的背景

2021年6月1日，新修订《医疗器械监督管理条例》颁布实施。新条例第二十六条中明确规定：“国家支持医疗机构开展临床试验，将临床试验条件和能力评价纳入医疗机构等级评审，鼓励医疗机构开展创新医疗器械临床试验。”2022年5月1日，国家药品监督管理局会同国家卫生健康委员会组织修订的《医疗器械临床试验质量管理规范》正式施行。几年来，我局在医疗器械临床试验监督检查工作中，发现临床试验相关人员虽经过培训，但其对法规的理解和掌握仍然参差不齐，为了加强全省医疗器械临床试验监督管理，提高全省医疗器械临床试验相关人员的法规整体水平，省局组织编制了《福建省医疗器械临床试验法规学习题库（2024年版）》，作为全省医疗器械临床试验相关人员法规培训和掌握的考核依据。

2.编制依据

《福建省医疗器械临床试验法规学习题库（2024年版）》依据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册与备案管理办法》《体外诊断试剂注册与备案管理办法》《医疗器械临床试验质量管理规范》《医疗器械临床试验机构条件和备案管理办法》《医疗器械临床试验设计指导原则》《体外诊断试剂临床试验技术指导原则》等规定编制。

题库编制过程

1、题库起草情况：由省局医疗器械监督管理处结合福建省医疗器械临床试验机构具体情况负责组织起草。

2.征求意见情况：题库分别征求了部分医疗器械临床试验机构管理人员、研究者、检查员等相关人员的意见和建议，经多次反复讨论修改，形成初稿。

3.研究批准情况，2024年7月8日提交医疗器械监管处处务会集体讨论，2024年7月11日提交局分管领导审批。

三、主要题型

《福建省医疗器械临床试验法规学习题库（2024年版）》共100题，其中单选题50题，多选题30题，判断题20题。每道题均设有答案解析。

四、学习目的

鉴于医疗器械临床试验机构管理人员和研究者工作较为繁

忙，相关人员可通过电脑、手机利用碎片化的学习时间进行反复考试训练提高法规掌握水平，同时也作为省局考核医疗器械临床试验机构法规培训效果和相关人员法规水平的依据。

