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处理临牀试验证明书申请的一般工作流程  
 

 

试验药物是否在

香港注册？  

申请临牀试验证明书  

试验药物是否有

大量级别数据或

临牀证据？  
试验是否属

商业赞助？  

C 类  
B 类  

使用试验药物的

潜在风险是否高

于标准医疗护理

的风险？  

A 类  

通过列载计划  
处理申请  

申请人须提交的文件： 
1. 填妥的申请表； 
2. 计划书； 
3. 病人同意书样本； 
4. 道德委员会的批准文件；以及 
5. 其他相关文件(如有的话)。 

否  

文件是否齐全？  

发出临牀试验证明书  
(列载计划 ) 

是  

 
要求申请人

提供修订／

欠交文件  
否  

注册委员会  
讨论有关申请  

是  

是  否  

是  

是  

委员会是否

认为申请应

视作 A 类  
处理？  

是  

否  

申请人须提交的文件： 
1. 填妥的申请表； 
2. 计划书； 
3. 病人同意书样本； 
4. 道德委员会的批准文件； 
5. 研究者手册； 
6. 首席研究者的意向书和履歷； 
7. 相关的药品生产质量管理规范

证明书； 
8. 化验分析证明书；以及 
9. 其他相关文件(如有的话)。 

通过全面的文件  
评估处理申请  

否  

要求申请人提

供修订／欠交

文件，以及／

或加以阐明  
文件是否符合  

要求？  

发出临牀试验证明书  
(标准计划 ) 

否  

是  

否  


