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如果您的研究計畫是國際多中心藥品臨床試驗新案，請填寫「國際多中心藥品臨床試驗計畫國外核可資料」，並附上國外新藥臨床試驗核可證明文件，連同原先規定須檢附之文件，向本院人體試驗委員會提出申請。

	國際多中心藥品臨床試驗計畫國外核可資料

一、簡述此計畫全球執行國家名稱及醫院數目：

二、此計畫在本院執行之臨床試驗分期：

□Phase 0 □Phase I □Phase I/II □Phase II □Phase II/Phase III □Phase III □Phase IV 

三、此計畫預計開始國外收案時間：___年(民國)___月___日

結案時間：___年(民國)___月___日

四、此臨床試驗計畫各國核可及進行情況：

1. 各國核可情況：

臨床試驗核可日期

證明文件

藥物許可證日期

證明文件

□美國

___年___月___日

□IND No.______

___年___月___日

□

□歐盟

___年___月___日

□

___年___月___日

□

□其他※
___年___月___日

□______國

___年___月___日

□

· 無法提供核可證明文件，請載明原因，並檢附切結書。

      ※限英國、加拿大、日本、韓國、澳洲、新加坡。
2. 進行狀況(已進行時間、已進案人數、安全性及相關訊息，並註明台灣執行醫院名稱及各收案數目。可引述或指出研究主持人手冊內之相關訊息)：

贊助廠商：請蓋公司章_____________；法定代理人：請蓋公司負責人章___________

申請日期____年(民國)____月____日

＊上述資料均據實，若查有不實者，贊助廠商願負起全部後果。 


