臺北榮民總醫院藥學部
臨床試驗/試用藥品納管建案應附資料清單

  □ 人體試驗委員會核准之試驗案       □ 藥事會核准之試驗/試用案
	試驗/試用編號
	Protocol No.
	IRB 編號

	
	
	

	商品名
	學名 (成份名)
	US IND No. 

	
	
	

	含量規格
	試驗委託者
	起訖日期

	
	
	

	試驗主持人
	臨床研究專員 (CRA)
	臨床試驗人員 (CRC)

	科
醫師
	姓名：
電話：
E-mail：
	姓名：
電話：

	受試者預定招募人數
	藥品存放位置
	藥品儲存條件

	本院共          人
	□ 臨床試驗藥局
□ 特殊製劑藥局
	□ 室溫   □ 2-8°C
□ 其它：

	另須檢附下列資料：(由承辦藥師確認後勾填)

	□ 1. US IND No.佐證資料 (from FDA)

□ 2. 藥事服務費繳費證明
□ 3. 臨床試驗/試用藥品處理切結書
□ 4. 人體試驗委員會核發之「同意執行證明書」
□ 5. 人體試驗委員會核發之「同意臨床試驗證明書」或藥事管理會核准函影本

□ 6. 衛生福利部同意臨床試驗核准函影本(試驗中心應包含本院)
□ 7. 臨床試驗/試用計畫書

□ 8. 主持人手冊
□ 9. 受試者同意書
□ 10. 藥品醫令資料維護檔 (請繳交Excel電子檔)
□ 11. 藥師訓練與授權表 (training & delegation log)


	註：上述任一資料未附者應提供說明佐證。


計畫名稱：
承辦藥師：              總藥師：              業管主管：
附件4





納管日期：____年___月___日









