國立成功大學醫學院附設醫院                                                   Version 5, 9May2024

臨床試驗廠商基本資料表
	IRB計畫編號：
	廠商代碼：


	計畫主持人：
	身份別： FORMCHECKBOX 
自費、 FORMCHECKBOX 
住院


	計畫名稱： 


	計畫起迄日
：     年    月    日 至      年    月    日

	試驗類別

 FORMCHECKBOX 
藥品   FORMCHECKBOX 
新藥1   FORMCHECKBOX 
中藥   FORMCHECKBOX 
學名藥 BA/BE
 FORMCHECKBOX 
醫材   FORMCHECKBOX 
新醫材2
 FORMCHECKBOX 
醫療技術   FORMCHECKBOX 
新醫療技術3
 FORMCHECKBOX 
其他               
○健康食品 ○檢體採集 ○病歷回溯 ○問卷調查 ○基因研究

試驗用途

 FORMCHECKBOX 
學術研究   FORMCHECKBOX 
藥品查驗登記   FORMCHECKBOX 
其他

試驗分期:

 FORMCHECKBOX 
Phase I   FORMCHECKBOX 
Phase II   FORMCHECKBOX 
Phase III   FORMCHECKBOX 
Phase IV
 FORMCHECKBOX 
Class I   FORMCHECKBOX 
Class II    FORMCHECKBOX 
Class III

 FORMCHECKBOX 
其他            
 FORMCHECKBOX 
First In Human (FIH)
     FORMCHECKBOX 
是        FORMCHECKBOX 
否
    「計畫總主持人」
(勾選「是」選項請填寫)
計畫主持人
  為 FORMCHECKBOX 
國際      FORMCHECKBOX 
台灣

或協同主持人_____________

  為 FORMCHECKBOX 
國際      FORMCHECKBOX 
台灣
區域:  FORMCHECKBOX 
國際多中心   FORMCHECKBOX 
國內多中心   FORMCHECKBOX 
國內單中心


	· 廠商支付經費相關資料
	· 試驗委託者(Sponsor)之公司名稱：

· 受託研究機構(CRO)之公司名稱：

· 付款方： FORMCHECKBOX 
Sponsor  FORMCHECKBOX 
CRO  FORMCHECKBOX 
第三方 /收據抬頭
：
· 申請款項主責聯絡人: (*若有更新人員及資訊，請主動與臨床試驗中心聯繫更改聯絡資料。)
人員姓名:

舉例:陳凱特–Kate Chen
E-mail:

電話/手機：

地址: 郵遞區號(3+3)
舉例:704017台南市北區勝利路OOO號


	計畫負責之

研究助理資料
	· 所屬科部:

· 姓名： 
· 人事號:
	· E-mail：

· 電話：
· 手機：

	簽     章
	計畫主持人：
	承辦單位:

(臨床試驗中心)
	承辦人：

	
	
	
	單位主管：


註:

1新藥定義：

(1) 新成分、新療效複方或新使用途徑之藥品。
(2) 其他在生產國已核准使用於人體之藥品，中央主管機關認在國內有施行人體試驗之必要，並經公告者。
2新醫材定義：

(1) 新原理、新結構、新效能或新材料之醫療器材。
(2) 其他在生產國已核准使用於人體，中央主管機關認在國內有施行人體試驗之必要，並經公告者。
3新醫療技術定義：

(1) 以藥品或醫療器材以外之物質，植入或移植人體施行治療，其安全或療效未經證實者。

(2) 以新程序或新方法施行者。
(3) 其他在國外已施行於人體，中央主管機關認在國內有施行人體試驗之必要，並經公告者。
�由本院提供，請勿填寫。


�若有編列住院費，請勾選。自費為固定項目，請勿更動。


�請填寫初版IRB同意函申請期限之起訖日。


�請注意醫院開立收據抬頭名稱是以支付方名稱為主。如: A公司付款，醫院收據開立A公司名稱。第三方付款，醫院收據開立第三方公司名稱。





