藥品臨床試驗申請書

年　　　月　　　日
	藥品名稱、劑型
	
	主成分、含量

	包裝、數量
	
	

	製造廠、國別
	
	

	　申請者：　　　　　　(蓋章)

　地址：　　　　　　　　(蓋章)


	

	說明：

1.本臨床試驗用途□藥品查驗登記□學術研究□其他（        ）

2.本署核准臨床試驗之進行，並不代表本署對該藥品之療效與安全之認可，有關試驗責任概由醫院及提供樣品之廠商負責。

3.本試驗應確實依照臨床試驗計畫書執行，如有更動應事先報告本署同意，不得擅自變更試驗內容、地點。

4.本申請書如由藥商申請時應附藥商執照影本；如由醫院申請時，應加蓋院戳。

應加蓋院戳。

	此 致

行政院衛生署

	審查意見：
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藥品臨床試驗申請書

年　　　月　　　日
	藥品名稱、劑型
	
	主成分、含量

	包裝、數量
	
	

	製造廠、國別
	
	

	　申請者：　　　　　　(蓋章)

　地址：　　　　　　　　(蓋章)


	

	說明：

1.本臨床試驗用途□藥品查驗登記□學術研究□其他（        ）

2.本署核准臨床試驗之進行，並不代表本署對該藥品之療效與安全之認可，有關試驗責任概由醫院及提供樣品之廠商負責。

3.本試驗應確實依照臨床試驗計畫書執行，如有更動應事先報告本署同意，不得擅自變更試驗內容、地點。

4.本申請書如由藥商申請時應附藥商執照影本；如由醫院申請時，應加蓋院戳。

應加蓋院戳。

	審核結果：

	上列藥品業經本署審核簽證，請  查照辦理。

                此致
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      人體試驗審查委員會同意臨床試驗證明書

   查                  藥品，已於      年      月      日經本院人體試驗審查委員會第              次會議通過，同意由本院             科　 　　　　　　等醫師依所提計畫進行臨床試驗。特此證明

此  致

行政院衛生署中醫藥委員會

                           （醫院名稱）

　　　　　　　　　　　　　 （蓋章）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（請加蓋人體試驗審查委員會章）
中　華　民　國　　　　　　　　　年　　　　　　　　　月　　　　　　　　　日

臨床試驗內容摘要

	藥品資料

	I.藥品名稱、劑型
	
	IV 主 成 分 、 含 量

	II.製造廠國別
	
	

	III.國內登記現況
	

	 1.許可證字號
	
	

	 2.申請新療效
	
	

	 3.申請新使用途徑
	
	

	V.本臨床試驗用途□藥品查驗登記□學術研究□其他（　　　　　　　　　　　　　）

	試驗內容

	1.試驗醫院
	

	2.試驗主持者

  協同主持者
	科 別

姓 名
	

	
	
	

	3.試驗目的
	

	4.試驗期間
	

	5.受試驗者數目
	

	6.試驗設計
	

	7.其他
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藥物不良反應報告表

(中華民國　　　　年　　　　月　　　　日)　　NO.ˍˍˍˍˍˍˍ
	病者
	姓名

（或簡稱）
	
	男（ ）

女（ ）
	歲

月
	住院（ ）

門診（ ）
	病歷表

No.

	
	病名或

症狀
	
	併發症
	有(請填寫情):無()

	使用之藥品名稱

(商品名稱或一般名稱)
	用法
	用量
	使用期間
	使用理由

(適應症)

	
	
	1次量/次/日
	開始日期
	終止日期
	

	主要藥

品名稱
	
	
	×
	月　日
	月　日
	

	
	
	
	×
	
	
	

	併用藥

品名稱
	
	
	×
	月　日
	月　日
	

	
	
	
	×
	
	
	

	
	
	
	×
	
	
	

	
	
	
	×
	
	
	

	發現不良反應
	症狀及其經過（請附日期）：
	對不良反應之處置方法
	引起不良反應藥品之使用情形：

1.繼續使用（　　　)

2.減量使用（　　　）

3.停止使用（　　　）

	
	
	
	有無使用治療不良反應之藥品。

有（　）（請填寫藥品名稱及其經過情形）。

無（　）

	
	
	
	其他記事：

	
	不良反應之診斷症狀名稱
	診斷年月日
	年　　月　　日

	與不良反應可能有關事項及其他意見：

	

	不良反應之治療經過情形：1.治癒（　），2.繼續治療中而其症狀減輕（　），不變（　），惡化（　），

3.後遺症（　），4.死亡（　），5.不明（　）6.其他（　）。

	填寫人
	醫院
	
	科
	姓名
	

	註:請加蓋醫院關
	年月日
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學經歷說明書

(每人填寫一份)

	　　　　　　　　　（ ）主持人　　　　　（　）協同主持人　　　　　（　）研究人員

	姓名：　　　　　　　性別：　　　　　　　　籍貫：　　　　　　　　　　　　出生年月日：

	　　　學　　　　　歷　　　　　　（擇重要者填寫）
	科　　技　　專　　長

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	經歷（請按服務時間先後順序填繕，與現提計畫有關者尤請詳填）

	服務單位
	職稱
	專任或兼任
	工作性質
	起屹年月

	現任：
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	專任：
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	近五年內曾參與之專題研究計畫

	計畫名稱
	計畫內擔任工作
	起屹年月
	計畫支援機關

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	附送之近五年著作及研究報告名稱:

	

	

	

	

	


※請自行影印填寫











　　　　　　　　　　　　　　　　　　填表人簽章：

※本學經歷如有其他現成之資料，其內容

足以涵蓋之內容者得以該資料代之。                                                                                                                                                              
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  附件

· 1.藥商執照影本

· 2.人體試驗審查委員會同意臨床試驗證明書

· 3.受驗者同意書格式

· 4.主持計畫之醫師

                          之資歷及著作

        協同研究人員

· 5.出產國及核准上市國最高衛生主管機關許可製售證明影本

· 6.臨床試驗計畫書，並由負責醫師簽章，內容至少應包括：

(1) 試驗主題

(2) 試驗地點、負責醫師及研究人員

(3) 試驗目的

(4) 試驗說明、簡介

(5) 受試驗者數目、選擇及排除標準

(6) 臨床試驗設計

(7) 試驗進行方法

(8) 療效判定標準

(9) 資料之蒐集處理及統計分析方法

(10) 臨床上不良反應之處理方法

· 7.病歷紀錄格式（Case Report Form）

· 8.藥品特性資料（藥理作用、藥效學資料）

· 9.非臨床藥理、毒理、安全性等參考資料

· 10.臨床試驗資料
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附表一





第一聯　送行政院衛生署中醫藥委員會





第二聯　藥商(醫院)收執聯





※本審核通知書無本署戳印及字號者無效





附表二
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附表三





附表四DM 





附表五








