
1.、如何准备临床评价资料

产品名称 1.、如何准备临床评价资料

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

11、如何准备临床评价资料？

答：按照《医疗器械临床评价技术指导原则》《医疗器械注册申报临床
评价报告技术指导原则》及相关文件要求提交临床评价资料。注册申请
人可参照《决策是否开展医疗器械临床试验技术指导原则》明确需要开
展临床试验的主要考虑因素，若开展临床试验，则需严格按照《医疗器
械临床试验质量管理规范》进行临床试验，并提交完整的临床试验资料
。临床试验的设计可参考《医疗器械临床试验设计指导原则》。注册申
请人如有境外临床试验数据，可参照《接受医疗器械境外临床试验数据
技术指导原则》的要求提交相关资料。
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