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FRD-MED 填写指引
说明拟用于谁、解决什么问题、在何种场景下使用，以及主要功能与关键性能目标。区分设计目标和已验证结果；无法确认的适应症或范围留待评审。
首次沟通可简述；详细内容在深度沟通对接时填写。涉密资料可暂缓。
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FRD-MED 填写指引
填写已有证书、测试与研究资料的名称、适用产品、版本和状态；没有可填暂无。仅提供有权分享的资料，可用脱敏摘要及附件索引。
首次沟通可简述；详细内容在深度沟通对接时填写。涉密资料可暂缓。

FRD-MED 填写指引
拟需测试验证和确认项目
按当前需求勾选即可，不要求首次沟通就确定全部项目。产品专用标准、接受准则、研究方案、实验室资源和具体工作范围在后续评审确认。
开发临床试验与注册认证临床试验分别选择，是否适用及具体要求需进一步评估。“无线与网络安全测试”可细分为无线相关测试和网络安全测试。
虚构填写示例：工程样机阶段可先选择产品概念验证、产品专标性能验证及软件验证，其他项目待方案评审。

FRD-MED 填写指引
质量体系建立与合规认证服务
ISO 13485为医疗器械质量管理体系标准；中国GMP指《医疗器械生产质量管理规范》；MDSAP为医疗器械单一审核程序。MDR、IVDR及美国QMSR属于法规框架，按其适用质量体系要求提供符合性支持，不统称为同一种体系认证。
可多选；具体产品、目标市场、体系现状、建立或整改范围、审核及认证安排由双方进一步确认。ISO 13485与中国GMP标题不加年号，实施时使用适用有效版本。
美国QMSR为21 CFR Part 820，自2026年2月2日起生效；中国新版生产质量管理规范自2026年11月1日起施行。其他市场的附加要求可在其他栏或附件补充。
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FRD-MED 填写指引
按具体产品、预期用途和目标国家分析属性、适用标准与申报路径，列明待补充资料及关键风险；不将初步意见写成监管结论。
首次沟通可简述；详细内容在深度沟通对接时填写。涉密资料可暂缓。

FRD-MED 填写指引
写清委托范围、可验收交付物、双方分工及不包含的服务；范围、费用、周期和变更规则由双方确认。
首次沟通可简述；详细内容在深度沟通对接时填写。涉密资料可暂缓。
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