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产品详情

沙特Food and Drug Authority（SFDA）在评估和审批急救呼吸机产品的临床试验方案时，通常会遵循一系

列的程序和标准。以下是一般性的评估和审批步骤，具体的要求可能会因产品特性、试验规模和性质而

有所不同。建议在进行试验之前，直接与SFDA联系，并遵循较新的法规和指南。

1. 试验计划和文件的提交：

研究者或试验赞助方需要向SFDA提交完整的试验计划和相关文件，其中可能包括但不限于：

试验设计和目的

研究方案

受试者知情同意书

研究人员的资格证明

数据管理计划

统计分析计划

安全监察计划



试验药物或器械的技术规格

2. SFDA的审查：

SFDA将对提交的试验计划和文件进行审查，其符合沙特的法规和伦理要求。审查的范围可能包括试验设

计、受试者招募计划、数据管理、统计分析等方面。

3. 伦理审查：

在SFDA的审查之外，试验计划还需要提交给沙特境内的伦理委员会进行审查和批准。伦理审查委员会将

评估试验的伦理合规性、保护受试者的权益和试验的科学合理性。

4. 安全监察计划：

SFDA关注试验中的安全性，因此试验计划中需要包括安全监察计划，以监测可能发生的不良事件和不良

反应。

5. 回答SFDA的问题：

在审查过程中，SFDA可能会提出问题或要求提供额外的信息。研究者或试验赞助方需要及时回答这些问

题，以便审批进程能够顺利进行。

6. SFDA的批准：

一旦SFDA对试验计划和文件进行了审查，并确信其符合要求，就会发出的批准。得到SFDA的批准后，

试验方可正式开始。

7. 持续沟通：

在整个审批过程中，保持与SFDA的持续沟通是关键的。及时回应任何SFDA的要求或问题，与SFDA保持

良好的合作关系。

8. 更新审批文件：

在试验过程中，如果有任何计划的修改，及时向SFDA提交并获得批准。这可能包括修改试验设计、更新

受试者知情同意书或调整数据管理计划等。
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