臨床試驗研究計畫申請說明
徵求重點：

1.西藥 

--有藥理/藥效試驗結果及安全性資料，可進入人體試驗者，著重於我國研發之產品。
2.醫療器材及體外診斷器材  (in vitro diagnostic, IVD)
--有藥理/藥效試驗結果及安全性資料，可進入人體試驗者，著重於我國研發之產品。
--診斷套組(diagnostic kits)或檢驗試劑、晶片，著重於我國研發之產品。

3.中草藥  (包括新複方、新用途、部分純化等)
--西藥之輔助療法；比西藥之副作用低或併用可降低其副作用者；可取代高價位之西藥，具經濟價值者；不易治療或比西藥更具療效等為首要考量。
--中藥與西藥之交互作用研究。
4.疫苗/生物製劑
--有藥理/藥效試驗結果及安全性資料，可進入人體試驗者，著重於我國研發之產品。
5.新療效、新複方、新劑型與新使用途徑

--已取得國內外專利，專利權屬於我國第二類新藥相關之臨床前技術開發、或具市場利基之臨床試驗研究，產品有機會上市者為優先。

--具可取得國際專利性（請檢附專利搜索相關資料），已上市小分子與蛋白質藥品等第二類新藥相關技術開發、或具市場利基之臨床試驗相關研究。
臨床試驗計畫申請：
一、申請檢附資料(請依下列順序繳交)：
    1.申請生技製藥國家型臨床試驗計畫案應檢附資料表單張



    2.所屬機關與醫院公文正本
    3.臨床試驗計畫申請表



    4.臨床試驗計畫內容摘要表



    5.臨床試驗計畫書


 

    6.受試者同意書(Inform Consent Form) (請參考“受試同意書主要應載明事項 


 ”)
    7.個案報告表(Case Report Form) 
    8.藥物不良反應通報表：中藥 [image: image8.png]
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、醫療器材


、西藥或其他 
    9.人體試驗委員會(IRB, EC or JIRB)同意臨床試驗證明書 
      (若平行送審，請檢附送審收件證明)

  10.試驗主持人須知
  11.計畫基本資料表
   12.其它
      (1)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(若有，請提供)
      (2)臨床試驗可能之傷害賠償及相關文件(請於計畫核准後提供)
      (3)必要時得要求檢送製造管制標準書、批次製造紀錄、主成分及成品檢驗規格成績書及安定性試驗。
  以上文件除第2項外，需繳交『一式10份(含正本1份)及電子檔』。
 二、參考附件：

經費編列參考 [image: image9.png]



，另外: 
(1)應包括臨床試驗保險費用； 
    (2)可申請試驗主持人費，比照國科會(每月一萬元)；
(3)研究助理薪資請標明級別年資；  
   (4)預定進度及經費請以年度編列。

三、郵寄地址：請將申請所需文件寄至
   100臺北市中正區仁愛路一段一號台大醫學院1447室

  『生技製藥國家型科技計畫辦公室  臨床研究組』收
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