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人體試驗藥品/疫苗資料表
	一、藥品/疫苗學名、商品名
	

	二、主要成分、劑型、劑量
	

	三、試驗階段
	Phase I　 Phase II　 Phase III　(PhaseIIIA  Phase IIIB)

	四、藥品現況
	1.試驗藥
	國外：製造廠/國別/年份
	已上市，上市日期：
未上市
	查驗登記
尚末申請
申請中(申請號　　)

	國內：製造廠/年份
	已上市，上市日期：
未上市
	查驗登記
尚末申請
申請中(申請號　　)

	許可證
	有(字號           )  無


2.對照藥 
	國外：製造廠/國別/年份
	已上市，上市日期：
未上市
	查驗登記
尚末申請
申請中(申請號　　)

	國內：製造廠/年份
	已上市，上市日期：
未上市
	查驗登記
尚末申請
申請中(申請號　　)

	許可證
	有(字號           )  無




	五、用藥屬性
	· 新藥：新成份  新使用途徑  新複方  新適應症
· 新劑型 (速效劑型  持效性釋出劑型　其他 )
· 新使用劑量
· 新單位含量
· 學名藥(監視期間)

	六、試驗類別
	無衛生福利部藥品許可證：申請查驗登記　　純學術研究
已有衛生福利部許可證：新增適應症　　　　純學術研究

	七、藥品提供者
	廠商　　　　　學術單位　　　　　常規醫療處置

	八、美國FDA管轄的案件
	是(續回答第九題) 　　　否(請跳至第十題)

	九、研究中使用全球未上市藥品案件，該試驗用藥須取得FDA核發之IND證明文件，或者是符合免申請。
FDA核發之IND No._________ (請提供證明文件)：
The number is imprinted on the sponsor’s protocol.
The number is noted in written correspondence from the sponsor.	
The number is noted in written correspondence from the FDA (required if the Investigator holds the IND)
計劃書符合FDA免申請。FDA exempted application permits 
註:所有受到美國FDA管轄案件在執行前皆須獲得行政院衛生福利部TFDA之核准，且依TFDA之規定繳交進度報告。

	十、作用機轉：

	十一、適應症及用途：

	十二、常用劑量與投藥途徑：

	十三、不良作用：

	十四、禁忌與注意事項：

	十五、國內已使用之醫療機構：

	十六、國內其他臨床試驗進行地點：


註1：不適用項目請註明「不適用」。
註2：在光田執行之試驗案藥品，統一由臨床試驗藥局管理。
註3：請務必查明，如屬上市藥品/疫苗必須與許可證一致。
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