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附件 

（第一款所指者） 

申請醫療器械臨床試驗的預先許可的資料編製及技術要求 

 

1. 臨床試驗機構符合臨床試驗質量管理規範或等同標準的證明文件 

1.1. 申請人須提交足以證明臨床試驗機構符合臨床試驗質量管理規範或等

同標準的文件。 

1.2. 上點所指文件可包括由主管當局、認可機構或其他合資格實體發出的認

可、證書、評估或稽核文件；亦可提交由臨床試驗機構作出的符合性聲

明及其佐證資料。 

1.3. 如屬醫療器械臨床試驗或體外診斷醫療器械臨床性能研究，可參照第

3/ISAF/2026號批示核准的《醫療器械臨床試驗質量管理規範》、臨床試

驗所在國家或地區適用的醫療器械臨床試驗質量管理規範，或ISO 14155、

ISO 20916的現行有效版本，提交足以證明符合臨床試驗質量管理規範

或等同標準的文件。 

2. 臨床試驗所涉醫療器械的製造程序符合生產質量管理規範或等同標準的證明

文件 

2.1. 申請人須提交足以證明試驗醫療器械製造程序符合生產質量管理規範

或等同標準的文件。 

2.2. 上點所指文件可包括符合質量管理規範的相關證書、稽核報告、主管當

局認可文件，或其他足以證明符合生產質量管理規範或等同標準的文件。 

3. 研究背景資料 

3.1. 研究背景文件須足以說明開展臨床試驗的科學依據。 

3.2. 文件內容須包括： 

1) 試驗醫療器械的名稱、基本描述、研發背景、工作原理或作用機理、

預期目的及適用範圍、目標人群，以及支持開展臨床試驗的相關參

考文獻和數據來源； 
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2) 如有可作比較的同類產品或上一代產品，可提交比較說明資料； 

3) 倘有在其他國家或地區已上市的同類產品，須提交其與試驗醫療器

械在工作原理、結構組成、製造材料、性能指標、作用方式及適用

範圍等方面的異同比較資料。 

4. 一般文件、風險分析及非臨床研究資料 

4.1. 一般文件須包括足以識別並理解試驗醫療器械的技術資料，尤其是型號

或規格、主要結構組成或成分、滅菌狀態、使用方式及其他與臨床試驗

相關的技術特徵。 

4.2. 風險分析資料須說明已識別危害、風險控制措施、剩餘風險評價及風險

受益分析。 

4.3. 非臨床研究資料須按產品特性提交與安全性和性能有關的研究方案、報

告、數據及文獻，包括但不限於性能研究、生物相容性、電氣安全、軟

件、滅菌、包裝、穩定性、動物試驗或其他相關資料。 

4.4. 如有檢驗報告、產品技術文件或其他支持性資料，可作為非臨床研究資

料的一部分提交。 

5. 標籤及倘有的說明書式樣 

5.1. 申請人須提交供臨床試驗使用的標籤式樣及倘有的說明書式樣。 

5.2. 上點所指式樣須足以識別試驗醫療器械，並載明與受試者安全及產品正

確使用有關的必要資訊，如名稱或代號、型號或規格、批號或序號、版

本、申請人或製造商識別資料、倘有的儲存條件、滅菌狀態及主要警示

事項。 

6. 臨床試驗方案 

6.1. 臨床試驗方案須說明試驗目的、設計、方法學、終點、受試者選擇標準、

風險受益考量、試驗程序、不良事件及器械缺陷的處理、數據管理及其

他與試驗實施有關的內容。 

6.2. 方案及其修訂版均須載明版本號及日期。 

7. 研究者手冊 

7.1. 研究者手冊須彙編與試驗醫療器械有關、足以使研究者理解及執行臨床
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試驗方案的產品資料、非臨床資料及倘有的臨床資料。 

7.2. 研究者手冊須載明版本號及日期。 

8. 統計分析計劃 

8.1. 統計分析計劃須包括樣本量估算依據、主要及次要終點的分析方法、顯

著性水平、分析數據集、缺失數據處理方法，以及倘有的期中分析安排。 

8.2. 統計分析計劃須載明版本號及日期。 

9. 受試者知情同意書式樣 

9.1. 知情同意書須以受試者能理解的語文編製，並載明試驗目的、程序、潛

在風險與受益、倘有的替代方案、受試者權利、資料保護安排及其他必

要事項。 

9.2. 知情同意書須載明版本號及日期，且不得載有引致受試者放棄合法權益

或免除有關責任的內容。 

10. 臨床試驗機構倫理委員會的組成及運作文件 

10.1. 申請人須提交與臨床試驗機構倫理委員會組成及運作有關的文件。 

10.2. 上點所指文件包括：設置文件或章程、委員名單及資格資料、審查程序

或標準作業程序、人數規定、利益衝突處理規則，以及會議紀錄格式或

其他足以說明其運作方式的文件。 

10.3. 如已取得與相關臨床試驗項目有關的審查意見，可一併提交。 


