
 

   

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 
  
  
  
  
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

  

  

  

  

  

  

 

 

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

處理臨牀試驗證明書申請的一般工作流程

申請臨牀試驗證明書

C 類 

申請人須提交的文件： 
1. 填妥的申請表； 
2. 計劃書； 
3. 病人同意書樣本； 
4. 道德委員會的批准文件； 
5. 研究者手冊； 
6. 首席研究者的意向書和履歷； 
7. 相關的藥品生產品質管制規範
證明書； 

8. 化驗分析證明書；以及 
9. 其他相關文件(如有的話)。

要求申請人提

供修訂／欠交

文件，以及／

或加以闡明

文件是否符合

要求？

否

是

發出臨牀試驗證明書 
(標準計劃 )

試驗藥物是否在

香港註冊？

試驗藥物是否有

大量級別數據或

臨牀證據？
試驗是否屬

商業贊助？ 

B 類

使用試驗藥物的

潛在風險是否高

於標準醫療護理

的風險？  

否

註冊委員會

討論有關申請

是

是否

是

是

委員會是否

認為申請應

視作  A 類
處理？

是

否

通過全面的文件

評估處理申請

否

否

A 類

通過列載計劃

處理申請

申請人須提交的文件： 
1. 填妥的申請表； 
2. 計劃書； 
3. 病人同意書樣本； 
4. 道德委員會的批准文件；以及 
5. 其他相關文件(如有的話)。

是

要求申請人

提供修訂／

欠交文件
否 文件是否齊全？

發出臨牀試驗證明書 
(列載計劃 )
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	Page 1


