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究？

产品名称 重组胶原蛋白冻干纤维/粉注册是否需要进行药
物安全性和有效性的研究？

公司名称 全球法规注册CRO-国瑞IVDEAR

价格 .00/件

规格参数

公司地址 光明区邦凯科技园

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

重组胶原蛋白冻干纤维/粉的注册是否需要进行药物安全性和有效性的研究取决于产品的分类和用途。如
果该产品被归类为医疗器械，通常情况下不需要进行药物安全性和有效性的研究。医疗器械主要关注其
在体外使用时对人体的安全性和性能。

然而，如果产品的用途涉及影响人体生理结构或功能，或者有可能通过体内作用来实现预期治疗效果，
可能会被归类为药品。在这种情况下，可能需要进行药物安全性和有效性的研究，包括临床试验等。

具体的要求取决于国家或地区的医疗器械和药品监管法规。在准备注册申请时，建议与专业的法规顾问
或注册咨询机构合作，以确保了解并满足相关法规和标准的要求。
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