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附件 

（第一款所指者） 

申請醫療器械可獲附條件批准註冊的具體要求 

 

1. 在申請醫療器械註冊時，申請人可同時提出附條件批准註冊申請，但須遵守

本技術性指示的要求。 

2. 申請人須在註冊申請卷宗內闡明醫療器械可獲附條件批准註冊的理由，並根

據現有證據進行論證。 

3. 臨床試驗資料的要求 

3.1. 臨床試驗方案設計與統計分析方法須科學及合理。 

3.2. 申請人可在臨床試驗方案設計時，將替代指標納入研究設計中，透過對

替代指標的科學分析，評估醫療器械的安全性及其臨床價值。 

3.3. 臨床試驗替代指標是指可顯示療效並合理評估醫療器械臨床價值的指

標，不直接衡量長期的臨床受益。 

3.4. 申請人須根據疾病、長期終點和預期作用之間關係的合理性及支持該等

關係的科學證據，訂定臨床試驗替代指標。申請人還須提供證據證明替

代指標與臨床試驗的主要評價指標之間的關聯性及可評價性。 

3.5. 臨床試驗數據須證明醫療器械已顯示療效並能合理評估、預測或判斷其

臨床價值。 

3.6. 申請人須充分評估臨床試驗數據中顯示醫療器械可能存在的風險，如不

良事件的嚴重程度、類型、數量、發生率、不良事件對受試者造成傷害

的持續時間、手術相關併發症的類型、數量及發生率等。 

3.7. 臨床試驗數據須符合醫療器械註冊及臨床試驗質量管理規範的相關要

求，尤其是科學、真實、準確、完整、可追溯及不得隨意更改、選擇性

刪除或篩選不利數據。申請人須確保臨床試驗中受試者的權益得到保

障，並對其他人員可能遭受的風險作出有效控制。 

4. 獲附條件批准註冊的醫療器械的要求 
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4.1. 註冊持有人須在藥物監督管理局指定的期間內履行醫療器械註冊證明

書載明的相關條件。 

4.2. 上點所指期間的屆滿日不得遲於獲附條件批准註冊的醫療器械的註冊

證明書有效期屆滿日。 

4.3. 註冊持有人須在醫療器械的標籤及倘有的說明書中載明有關風險。 

4.4. 上市後監測 

1) 註冊持有人須加強對獲附條件批准註冊醫療器械的不良事件監

測，並確保其符合相關規定； 

2) 註冊持有人須在醫療器械全生命周期中收集風險及受益相關數

據，持續對醫療器械的風險及受益開展監測與評估，並主動採取

有效的措施管控風險。註冊持有人還須按照倘有的臨床試驗方案

繼續進行臨床試驗，以及完成其他研究並滿足要求。 

 


