


 

2 

附件 

（第一款所指者） 

申請優先審批醫療器械註冊的具體要求 

 

申請醫療器械註冊時，申請人可同時提出優先審批申請，並須附同以下資料： 

1. 屬診斷或治療罕見疾病或惡性腫瘤且具有明顯臨床優勢的醫療器械： 

1.1. 該適應症屬罕見疾病的支持性資料，如發病率數據，又或該適應症屬

惡性腫瘤的支持性資料。 

1.2. 該適應症的臨床診斷或治療現狀綜述。 

1.3. 該醫療器械較現有產品或治療手段具有明顯臨床優勢的說明及相關

支持性資料。 

2. 屬診斷或治療老年人特有及多發疾病且目前無有效診斷或治療手段的醫療

器械： 

2.1. 該適應症屬於老年人特有及多發疾病的支持性資料。 

2.2. 該適應症的臨床診斷或治療現狀綜述。 

2.3. 目前暫無有效診斷或治療手段的說明及相關支持性資料。 

3. 屬專用於兒童且具有明顯臨床優勢的醫療器械： 

3.1. 該適應症屬於兒童疾病的支持性資料。 

3.2. 該適應症的臨床診斷或治療現狀綜述。 

3.3. 證明該醫療器械專用於診斷或治療兒童疾病，較現有產品或治療手段

具有明顯臨床優勢的說明及相關支持性資料。 

4. 屬臨床急需且短缺的醫療器械： 

4.1. 該醫療器械適應症的臨床診斷或治療現狀綜述，並說明臨床急需的理

由。 

4.2. 該醫療器械和同品種產品在澳門特別行政區以外的國家或地區獲批

上市及臨床使用情況。 

4.3. 提交檢索情況說明，證明目前於澳門特別行政區無同品種產品獲准註

冊，且目前暫無同等替代的診斷或治療方法。 
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5. 屬創新醫療器械： 

5.1. 證明該醫療器械符合第 11/2026 號行政法規第十條第二款（十四）項

所指創新醫療器械的說明資料。 

5.2. 相關文獻資料及證明文件。 


