臨   床   試   驗   計   畫   申   請   表
試驗主持人：                  (簽章)                          申請日期：  年  月  日

計畫書名稱：
 

                 

	藥     品     資     料

	Ⅰ 藥品名稱、劑型
	

	Ⅱ 主成份、含量
	

	Ⅲ 製造廠、國別                    
	

	Ⅳ 本臨床試驗為  (研究  (查驗登記

	Ⅴ  (台灣多中心  (台灣單中心

	VI  (聯合人體試驗委員會審核通過

    (醫院人體試驗委員會審核通過(請註明通過之醫院)                                    

	Ⅶ 同成份劑型、劑量藥品上市情形 

   國內 ：  上市日期          □查驗登記尚未申請 □查驗登記申請中(請描述試驗階段：       ) 

   原產國 ：上市日期          □查驗登記尚未申請 □查驗登記申請中(請描述試驗階段：       )

   其它國家： □尚未申請查驗登記□查驗登記申請中(請描述試驗階段：           ) 

	VⅢ是否已申請專利 (*請務必填寫清楚)
· 否

· 是   □專利已獲得(國家/專利號：              )

□專利已在申請中(國家/專利申請號：              )
□專利正在準備中

	IV 試驗用藥屬

(西藥:

(新藥:

(新成份 (新使用途徑 (新複方 (新療效 (新劑型 (新使用劑量 (新單位含量

(其他

(中草藥:
(新藥材、新藥用部位 (部分純化中草藥新藥 (Partial purified) (新複方 (新療效 (新劑型
(新使用途徑 (中藥與西藥交互作用 (其他
(醫療器材、體外診斷器材(IVD):
(新原理 (新結構 (新材料 (新效能 (其他
(疫苗/生物製劑:
(其他            

	試     驗     內     容

	Ⅰ 試驗醫院/機構

試驗主持人

   協同主持人
	醫院/科別

姓名

姓名

	Ⅱ 試驗目的    
	

	Ⅲ 試驗預計執行期間
	

	Ⅳ 受試者數目（預計人數/可評估人數）　　　　                                             

	Ⅴ 試驗設計               


	 (對照(controlled)      (非對照(non-controlled)

 (平行(parallel)        (交叉(cross-over)

 (開放(open)          (單盲(single blind)         (雙盲(double blind) 

 (隨機(randomized)     (非隨機(non-randomized)

 (較優性(superiority)   (不劣於(non-inferiority)     (相等性(equivalence)

 (其他             

	Ⅵ 聯絡人員/電話/傳真： 

	Ⅶ說明：
1.本計畫辦公室核准臨床試驗之進行，並不代表本計畫辦公室對該藥品之療效與安全認可，有關試驗責任概由醫院及提供樣品之廠商負責。

2.本試驗應確實依照臨床試驗計畫書執行，如有更動應事先報本計畫辦公室同意，不得擅自變更試驗內容、實施地點。


