長庚紀念醫院人體試驗申請表
一、人體試驗內容摘要：                                   表單修訂日期：96.04.12
	I、試驗主題
	中文：

英文：



	II、試驗主持者

    協同主持者

	科別：          姓名：             職稱：

	
	科別：          姓名：             職稱：

	III、試驗類別


	甲類 (新藥品((查驗登記 (學術研究(全球多中心(本國多中心(本國單一中心) 
     (新醫療器材((查驗登記 (學術研究(全球多中心(本國多中心(本國單一     
                 中心)
     (新醫療技術((查驗登記 (學術研究(全球多中心(本國多中心(本國單一     
                 中心)    

  乙類 (研究計劃 (發表論文

	IV、經費來源
	 (試驗委託廠商 (國科會 (國衛院 (CMRP (_________

	V、試驗目的
	

	VI、試驗期間
	

	VII、受試驗者數目
	

	VIII、試驗設計
	


二、如為藥品之人體試驗，請加填下列資料：
	Ⅰ、藥品名稱、劑型
	

	Ⅱ、主成份，含量
	

	Ⅲ、製造廠、國別
	

	Ⅳ、藥品現況
	原產國現況
	證明
	其他國家現況
	證明

	1. 人體臨床試驗階段
  (請標示phaseⅠ、II、Ⅲ)
	
	
	
	

	2.申請新藥上市中
	
	
	
	

	3.新藥監視期中
	
	
	
	

	4.其他
	
	
	
	

	Ⅴ、國內登記現況
	
	1.尚未在國內登記上市

	
	
	2.國內登記中，登記號碼：
   號

	
	
	3.國內上市，並領有          號許可證

	Ⅵ、試用類別
	
	1.新藥

	
	
	2.新適應症

	
	
	3.新劑型

	
	
	4.新給藥途徑


三、如經費來源為試驗委託廠商，請加填下列資料：

	I、自試驗委託廠商處獲取之報酬為
	(新臺幣          元
(          % 權利金

(其他：                                           

	II、智慧財產權
	(無獲得著作權、版權、商標權等智慧財產權。
(有。說明：


	Ⅲ、研究團隊
	(無試驗委託廠商或其任何附屬公司的員工、董事、主要股東
或負責人的配偶、父母、兄弟姊妹或親屬。
(有試委託廠商或其任何附屬公司的員工、董事、主要股東
或負責人的配偶、父母、兄弟姊妹或親屬。
說明：                                            


計畫主持人簽名：ˍˍˍˍˍˍˍ日期：ˍˍˍˍˍ
協同主持人簽名：ˍˍˍˍˍˍˍ日期：ˍˍˍˍˍ
填寫人簽名：ˍˍˍˍˍˍˍ日期：ˍˍˍˍˍ
