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医械企业一站式知识平台！                      联系龙德获取更多知识! 

临床试验数据
{此处放入临床试验数据的内容}

【此份资料的适用情况是：CR。根据注册申报事项以及产品实际判断是否适用，如适用，则需提交。如不适用，可以不必提交该资料。】

【医疗器械临床试验相关需要符合《医疗器械临床试验设计指导原则》、《医疗器械临床试验质量管理规范》、与产品相关的审评指导原则、标准等相关法规的要求】

【如果包含境外临床试验数据，需要提供该数据适用于中国患者人群的论证。

如果研究包含境外临床试验数据：

需要说明其采用的临床试验开展所在国家（地区）的伦理、法律、法规所制定的规范和标准，或国际规范和标准。

需要说明境外临床试验在有临床试验质量管理的国家（地区）开展。

需要明确境外临床试验所符合的临床试验质量管理文件与“医疗器械临床试验质量管理规范”是否存在差异。

临床试验所符合的临床试验质量管理文件与“医疗器械临床试验质量管理规范”有差异的，需要详细说明差异内容，并对差异内容不影响研究结果的真实性、科学性、可靠性及可追溯性且能够保障受试者权益的原因进行了论证。】
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