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医疗器械临床项目试验医疗器械的风险评估报告 
尊敬的医疗器械临床试验机构：
[bookmark: _GoBack]_________科拟开展         器械临床试验项目名称       （方案编号：__________），主要研究者（PI）为            教授。
拟使用试验医疗器械类别：□第一类/□第二类/□第三类医疗器械。
□是/□否为需进行临床试验审批的第三类医疗器械。
□是/□否为创新医疗器械。
经PI及研究团队综合评估，认为：
1. 申办者XXX已建立了较为规范的生产质量管理体系，可按照医疗器械生产质量管理规范的相关要求生产质量合格的试验医疗器械。
2. 已查看申办者提交的符合产品性能的委托检验报告/自检报告，试验医疗器械产品质量合格。
3. 本项目组评估试验医疗器械在使用过程中可能存在如下风险：（1）XXX；（2） XXX；（3） XXX，已采取了哪些风险控制措施保证上述风险可控。
4. 《医疗器械临床试验质量管理规范》和临床试验协议中均已规定：受试者发生与医疗器械临床试验相关的损害或者死亡时，申办者应当承担相应的治疗费用、补偿或者赔偿，但不包括研究者和医疗器械临床试验机构自身过失以及受试者自身疾病进展所致的损害。
综上所述，本研究团队认为：申办者的生产质量管理体系、试验和对照医疗器械（如有）质量、试验实施过程中的器械使用与管理等均符合《医疗器械临床试验质量管理办法》及相关指导原则要求，整体风险可控。特申请予以开展医疗器械临床试验。

主要研究者（签字）：
日期：
第三方专家（非本项目教授、高级职称）评估意见：
经审阅临床试验项目资料并结合本人的专业判断，我认可研究团队对该项目的风险评估结论，整体风险可控，可开展该医疗器械临床试验。
评估专家（签字）：
日期：
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