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五、 附錄 

(一)申請藥品臨床試驗計畫案應檢附資料 

� 1. 人民申請案-案件類別表（請參考附錄三）。 

� 2. 人民申請案-案件基本資料表（請參考附錄四）。 

� 3. 供查驗登記用藥品臨床試驗計畫案應繳交繳費證明。 

� 4. 藥商執照影本（申請者若為醫院，請附醫院證明。申請者若為受託研究機構（CRO），請

附受託研究機構執照及藥廠委託書）。 

� 5. 人體試驗委員會同意臨床試驗證明書，或請說明是否為平行送審案。 

� 6. 若有國外上市證明或國外衛生主管機關或國外人體試驗委員會同意進行臨床試驗證明，

請檢附之（附註：如屬研究中新藥，應說明其情況，並檢附原產國及其他國家核准進行

臨床試驗之證明）。 

� 7. 藥品臨床試驗計畫內容摘要表（請參考附錄六）。 

� 8. 計畫書中文摘要（請參考附錄七）。 

� 9. 計畫書英文摘要（請參考附錄八）。 

� 10. 臨床試驗計畫書，請依據藥品優良臨床試驗準則辦理，加註版本與日期，且須由試驗主

持人簽章。 

� 11. 受試者同意書，加註版本與日期，須由試驗主持人簽章（格式請參考附錄九）。 

� 12. 個案報告表（Case Report Form）。 

� 13. 藥物不良反應通報表（請參考附錄十） 

� 14. 試驗主持人與協同研究人員之資歷、著作及符合「人體試驗管理辦法」之相關訓練時數

證明(須由試驗主持人簽章)。 

� 15. 臨床試驗可能之傷害賠償及相關文件。 

� 16. 藥品特性資料（藥品物化性質、毒藥理作用、藥物動力學等非臨床及臨床試驗資料）或

主持人手冊（Investigator brochure）。 

� 17. 主成分、成品檢驗規格成績書及成品安定性試驗，必要時得要求檢送製造管制標準書、 

批次製造紀錄。 

� 18. 若使用病人自行填寫之評估量表，須檢附經確效認定（validated）之中文版量表。 

� 19. 貨品進出口同意書申請書及數量估算表（需申請進口藥物、醫療器材、醫療儀器者；一

式三聯，請參考附錄十一、十二）。 

� 20. 試驗藥品外盒、標籤印刷擬稿或實體（如有請提供）。 

� 21. 若申請修正或變更，請檢附修改前後對照表。 

備註：本署得視需要，要求檢送其他相關資料。 


