附表一、光碟電子檔目錄
申請中藥新藥臨床試驗計畫案               ※如有多個檔案者，請設資料夾
	資料夾※或檔案名稱
	第二層資料名稱
	檔案備註

	01.申請公文
	
	

	02.光碟電子檔目錄
	
	

	03.藥商執照影本
	(舉例)
03-1藥商執照影本
03-2委託書
	

	04.倫理審查委員會核准證明文件
	(舉例)
04-1 XX醫院IRB核准函
04-2 ○○醫院IRB核准函
	


	05.國外核准證明文件（國外上市證明或國外衛生主管機關、國外倫理審查委員會同意進行臨床試驗證明）
	
	若有，請檢附之。


	06.中藥新藥臨床試驗計畫內容摘要表
	
	

	07.計畫書中文摘要
	
	

	08.計畫書英文摘要
	
	

	09.中藥新藥臨床試驗計畫書
	
	

	10.中藥新藥臨床試驗受試者同意書
	(舉例)
11-1XX醫院ICF_version1_Jan01_2018
11-2 ○○醫院ICF_version1_Jan01_2018
	

	11.中藥不良反應通報表
	
	

	12.個案報告表
	
	

	13.試驗主持人與協同主持人員資格證明文件
	(舉例)
13-1○○醫師CV
13-2○○醫師GCP時數證明
	


	14.損害補償文件
	
	

	15.中藥新藥技術性文件資料
	(舉例)
15-1 CMC
15-2 藥毒理
15-3 藥動學
15-4 臨床
15-5 統計
	


	16.主持人手冊
	
	

	17.受試者評估量表
	
	

	18.試驗中藥新藥外盒標籤
	
	

	19. 其他
	
	



申請中藥新藥臨床試驗報告備查案           ※如有多個檔案者，請設資料夾
	資料夾※或檔案名稱
	第二層資料名稱
	檔案備註

	01.申請公文
	
	

	02.中藥新藥臨床試驗報告備查申請表
	
	

	03.光碟電子檔目錄
	
	

	04.試驗機構收案一覽表
	
	

	05.試驗中藥新藥之外盒、仿單及標籤
	
	[bookmark: _GoBack]

	06.臨床試驗報告中、英文摘要
	
	

	07.中藥新藥臨床試驗報告
	（舉例）
07-1 臨床試驗試驗報告
07-2 Appendix
07-3 受試者data listing
	

	08.歷次核准版本之中藥新藥臨床試驗計畫書及計畫書摘要
	（舉例）
08-1 Protocal Version 1 
08-2 Protocal Version 2
08-3 Protocal Version 3
	

	09.衛生福利部及IRB歷次核准公文影本
	（舉例）
09-1 衛生福利部歷次核准函 
09-2 XX醫院IRB歷次核准函
09-3 OO醫院IRB歷次核准函
	

	10.歷次核准版本之中藥新藥臨床試驗受試者同意書
	（舉例）
10-1 XX醫院歷次核准ICF
10-2 OO醫院歷次核准ICF
	


	11.歷次使用版本之空白個案報告表
	（舉例）
11-1 CRF Version 1
11-2 CRF Version 2
	



