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（ □ 部份請以“”選擇 ） 
申請人資料 

□  自然人               □  法人 

中文姓名/中文商業名稱： 

                                                                                                               
外文姓名/外文商業名稱： 

                                                                                                               

                                                                                                               

如為自然人，身份證明文件類別：  □ 澳門永久性居民身份證   □ 澳門非永久性澳門居民身份證   

□ 其他，請註明：_______________________________   ;  證明文件編號：__________________________________________ 

如為法人，登記編號：__________________________________________________________________________________________ 

住所／辦公地址： 

                                                                                                               

                                                                                                               

※ 如申請人為法人，請填寫經理/行政管理機關成員/機關主要據位人名單（附頁） 

聯絡資料                                                  
 

聯絡人： 聯絡電話： 傳真： 電郵： 

 
臨床試驗機構資料 

機構名稱（中文）： 機構名稱（外文）： 

                                                                                                            

地址：                                                                                                        

                                                                                                              

主要研究者基本信息： 

中文姓名： 外文姓名： 

職稱： 
 

聯絡資料      
 

聯絡人： 聯絡電話： 傳真： 電郵： 

 
 

澳門特別行政區政府  
藥物監督管理局  醫療器械臨床試驗申請表 
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臨床試驗資料 

試驗方案題目：________________________________________________________________________________________________ 

試驗用途： □  醫療器械註冊上市     □  學術研究 

臨床試驗申辦者資料： 

類別： □  申辦者     □  申辦者 – 研究者 

中文名稱：  外文名稱：  

辦公地址： 
 
 
 

聯絡人： 聯絡電話： 傳真： 電郵： 

本試驗為： □  單中心     □  多中心 

如為多中心臨床試驗，請填寫： 

總中心數目：  

中心所在國家或地區

及中心數目： 

（包括澳門在內） 

例子: 內地 – 2 個, 美

國 – 5 個 ... 

 

招募受試者人數 ：      計劃在澳門招募的人數 ：  _________   ；   計劃在全球招募的總人數 ：  _________ 

本試驗的期限   ：      計劃開始日期 ：  _________________   ；   計劃結束日期 ：  ___________________ 

本試驗所屬階段 ：     ___________________________________________________________________________________ 

本試驗的設計為 ：     __________________________________________________________________________________ 

診斷或治療範疇：_______________________________________________________ 

※倘屬多中心臨床試驗： 

本試驗是否已在中國內地獲得批准進行：   □  是     □  否    

本試驗是否已在中國內地以外的國家或地區獲得批准進行：□  是  □  否 ; 如是，填寫中心數目最多的國家/地區的下列資料： 

國家/地區 批准日期 批件號碼 （倘有） 

1.    

2.    

3.    
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試驗所涉醫療器械資料 （如多於一項試驗醫療器械時，可自行複印本頁填寫。） 

通用名稱： 

 

商品名稱： 

 

型號及規格： 

 

適用範圍及預期用途： 

 

器械特性： 
□ 侵入式                     □  植入式 

□ 可重複使用外科器具         □  有源醫療器械 

□ 含軟件／獨立軟件           □  其他：___________ 

類別：   □  第 IIb 類        □  第 III 類   

結構組成或成分以及作用機理概述： 

 

是否為藥械組合：□  是     □  否   
藥物名稱： 藥物含量： 

藥物效用： 

製造商資料： 

製造商是否為申辦者 □  是     □  否   

中文名稱：  外文名稱：  

地址：  

試驗用醫療器械是否已在澳門或其他國家/地區註冊、備案或上市： 

□  是，請註明 ：__________________________________________________________________________________________ 

□  否 

 



藥物監督管理局 格式 MD-9                                     4      2026 年 7 月 
ISAF - Modelo MD-9                                                                                                     Jul 2026 
 

試驗所涉對照項資料 

試驗中是否涉及對照項： □  是     □  否 

對照項的類型為： □  治療     □  無治療    □  醫療器械   □  安慰對照器械  □  其他  

如有對照醫療器械，請填寫以下資料：（如多於一項對比醫療器械時，可自行複印本頁填寫。） 

通用名稱： 

 

商品名稱： 

 

型號及規格： 

 

適用範圍及預期用途： 

 

器械特性： 
□ 侵入式                     □  植入式 

□ 可重複使用外科器具         □  有源醫療器械 

□ 含軟件／獨立軟件           □  其他：___________ 

是否為侵入式醫療器械：□  是     □  否   

結構組成或成分以及作用機理概述： 

 

是否為藥械組合：□  是     □  否   
藥物名稱： 藥物含量： 

藥物效用： 

製造商資料： 

製造商是否為申辦者 □  是     □  否   

中文名稱：  外文名稱：  

地址：  

如對照項並非醫療器械，請描述： 
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收集個人資料聲明：                                                                                       
根據第 8/2005 號法律《個人資料保護法》的規定： 

1. 在本表格內所提供的個人及其他有關資料，以及本申請所需遞交的文件，只供處理本申請的用途。 

2. 上述資料有可能使用於統計及研究方面，但所得的統計數字及研究成果不會以能識別個人身份資料的形式公佈。 

3. 基於履行法定義務，上述資料可能轉交予警察當局、司法機關或其他有權限實體。 

4. 申請人有權依法申請查閱、更正或更新所提供的個人和其他有關的資料。 

本人聲明如下： 

□ 本人同意藥物監督管理局向相關部門提取及核實與審批本申請所需的資料及文件，以及向倘有的相關部門提供審核結果。 

□ 本人在申請表內所提供的資料及附同文件全部屬實，並聲明已經閱讀及明白上述《收集個人資料聲明》。 

□ 本人聲明申請臨床試驗的醫療器械從沒有及現沒有侵犯澳門的專利保護，倘證實本人申請臨床試驗的醫療器械違反專利保

護，該醫療器械的臨床試驗申請可被拒絕。 

□ 本試驗將按照《醫療器械臨床試驗質量管理規範》的既定原則進行。 

□ 同意按《醫療器械臨床試驗質量管理規範》規定，按時提交醫療器械不良事件通報、醫療器械安全性報告、臨床試驗年度報

告及臨床試驗最終報告予藥物監督管理局，以及保存《醫療器械臨床試驗質量管理規範》所要求的臨床試驗相關文件，以供

在有需要時查核。 

□ 同意藥物監督管理局將本申請相關的資料於官方網站公開。 

             日期                                                   申請人簽名                                                                                   
 
 
 
__________________________________               ___________________________________________________________________________________         

   年 / 月 / 日                                     須與身份證明文件上之簽名式樣相符  
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附頁 

經理/行政管理機關成員/機關主要據位人名單 
(僅適用於法人) 

 

如申請人為法人，經理及行政管理機關成員資料；如屬社團或財團，則為機關主要據位人資料 

序號 姓名 身份證明文件類別 證件編號 

1.    

2.    

3.    

4.    

5.    

6.    

7.    

8.    

9.    

10.    

 
 
  

申請人簽署： ____________________  
                    


