
 

 

产品/服务条款 
 

本产品/服务条款适用于贵方通过我方的平台或网站访问的某些产品，或者在贵方的订单、工作说明书或其他订

购文件（统称为“订单”）中以其他方式标识的某些产品，并对适用于我方所有产品的科睿唯安条款加以补充。

如果贵方已订购或正在访问下方未列出的产品，则本产品/服务条款不适用于贵方的订单。“我方”、“我方的”

和“科睿唯安”指订单中所示的科睿唯安实体；“贵方”和“贵方的”指订单中所示的客户实体。本产品/服务

条款中未定义的任何其他术语均具有科睿唯安条款中规定的含义。 

 
 

OFF-X 
1. 被许可人承诺。贵方同意对与贵方使用本数据库有关的法规和安全要求以及由此产生的结果全权负责。

只要贵方订阅 OFF-X，贵方保证并声明贵方持有并将继续持有 MedDRA 的有效许可。有关 MedDRA 订阅要求的

更多信息，请访问 https://www.meddra.org/faq。 

2. Off-X 数据。OFF-X 提供的信息是以证据为基础的，证据其中包括出版物、大会参考资料、案例报告和第

三方提供的信息(“第三方证据”)。第三方证据从我方认为相关且可靠的来源获得，但我方不对这些不受我

方控制的来源进行审计或进行任何独立验证。 

 
提供的任何评分都是对支持给定药物不良事件或目标/类别不良事件的证据的推定强度进行分类（“评 

分”），而不是关联评分，也不能确认任何药物、目标或类别与不良事件之间的因果关系或发生频率。 评

分不描述不良事件或药物不良反应的严重程度。 贵方有责任核实我方提供给贵方的信息、数据、报告、 

值、报告、统计数字、分数或第三方证据的准确性、充分性、完整性、可靠性和及时性。 

3. Off-X 真实世界证据仪表板。Off-X 真实世界证据仪表板不是一种信号检测方法，不符合任何特定的药

物警戒法规。它并非法律规定的，只是提供一个额外的工具，用于研究目的。 案例安全报告按照一系列内

部数据流程进行整理并删除重复数据，可能与监管机构、其他第三方解决方案提供商或贵方的内部组织机构

使用的其他报告不同。在这种情况下，且由于病例安全报告的数量不同，即使使用既定统计方法计算的统计

值也可能有所不同。 

4. 监管报告。 贵方可以在药品审批过程和药物警戒审查中使用 Off-X 提供的数据，以支持与贵方生产和/或

销售的药品相关的安全性讨论，并在贵方为此类机构创建的静态报告和文件中包含最多十 (10) 张表格、图

表和/或图形（“图表”），以促进此类安全性讨论（“报告”）。这些图表在报告中只能是附带的、供参

考的部分，报告的主要价值必须是您提供的内容。除报告中的图表外，Off-X 数据不得对外共享或传播。每

份报告必须包括以下声明：“本报告中的某些数据来自于科睿唯安的 Off-X 数据库。保留所有权利。科睿唯

安对于本报告所列数据的准确性或完整性不作任何陈述或保证，对于本报告的使用也不承担、不接受任何责

任。报告中出现的任何科睿唯安数据不构成对未来事件或情况的任何形式的预测，也不得推断或暗示此类依

赖”。 
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