深圳市中医院医疗器械临床试验机构简介

根据国家药品监督管理局和国家卫生计生委联合发布《医疗器械临床试验机构条件和备案管理办法》，深圳市中医院医疗器械临床试验机构于2018年11月完成备案，备案号：械临机构备201800391。2022年12月，我院通过广东省药监局医疗器械临床试验机构备案后的监督检查。   

深圳市中医院医疗器械临床试验机构备案24个专业，包括：中医内科专业、肾病学专业、消化内科专业、神经内科专业、中医针灸科专业、心血管内科专业、内分泌科专业、中医骨伤科专业、临床免疫、血清学专业，临床化学检验专业、超声诊断专业、X射线诊断专业等24个专业。

机构目前主要承担注册类医疗器械和体外诊断试剂临床试验。截止到2022年，机构已承担注册类医疗器械和体外诊断试剂共96项。

机构自2015年起定期派送研究人员外出参加GCP培训，并积极举办院内GCP培训，到目前为止已有600余人参加各类GCP培训项目。此外，机构不断完善临床试验管理制度和标准操作规程，建立临床试验科学管理体系，充分保障临床试验运行的科学性和规范性。

机构办公室联系方式：

机构办公室电话：0755-22664249 邮箱：szzyygcp@126.com
接待时间：周一至周五，08：00-12:00  14:30-17:30

所在地址：深圳市福田区福华路1号，深圳市中医院综合楼18楼1803
