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产品名称 1、产品注册生物相容性评价是否可以引用其他
同类产品的生物学试验报告？

公司名称 深圳市思博达管理咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区西乡大道780号万骏汇大厦1212

联系电话  13622380915

产品详情

1、产品注册生物相容性评价是否可以引用其他同类产品的生物学试验报告？

答：如使用其他产品的生物学试验报告，应就试验产品与申报产品的差异性（材料来源或技术规范、产
品配方/工艺/初包装或灭菌、运输贮存条件、预期用途、不良生物反应等）对生物相容性的影响进行评
价，如评价资料不足以证明申报产品的生物相容性，应重新开展生物学评价
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