醫藥教育研究試驗計畫使用管制藥品申請書
	計畫主持人
姓名
	
	身分證
統一編號
	
	申請
日期
	    年    月    日

	醫藥教育研究試驗計畫名稱
	


	執行計畫期間
	自    年    月    日至    年    月    日

	計畫聯絡人
電話或Email
	（  ）
           @
	傳真
號碼
	（  ）

	
  
申請使用
管制藥品
品項數量

	項次
	藥品名稱
	管制藥品成分
及含量
	製造廠名稱
及國別
	執行期間
需用量

	
	
	





共計      種藥品
	
	
	

	計畫執行地及
子計畫主持人
(不同於登記證地址或多處執行地，請逐一填報)
	序號
	機構名稱及地址
	主持人

	
	
	國立陽明交通大學(陽明校區)
台北市北投區立農街二段155號
	

	應檢附資料
	□依執行計畫類別，檢附相關文件影本（詳閱背面說明）
□管制藥品之用法、用量及需用數量之估算說明
□其他

	申請機構
業者名稱
	國立陽明交通大學
	管制藥品
登記證字號
	ERB110000001

	機構業者地址
（登記證）
	郵遞區號30010
新竹市東區大學路1001號

	機構業者
負責人簽章
	
	機構或業者印信戳記

	
	
	







	管制藥品
管理人簽章
	
	

	計畫主持人
簽章
	
	

	備註
	



申請程序：
1、 填具「醫藥教育研究試驗計畫使用管制藥品申請書」
(1) 申請書需經研究計畫主持人、管制藥品管理人、負責人簽章，並加蓋機構印信戳記
(2) 不同計畫請分開申請
(3) 申請書上各事項請詳實填寫
2、 備妥應檢附資料
(1) 藥品試製或合成，使用管制藥品或製造未領有藥品許可證之管制藥品者
1.1計畫主持人之身分證明文件影本（職員證或身分證明文件或在職證明）
1.2試製計畫書（含全處方、試製批量、試製數量、抽樣量）
1.3管制藥品之用法、用量及需用數量估算說明，或管制藥品製造量估算說明書
(2) 教學課程計畫，使用管制藥品者(未涉及動物實驗) 
2.1計畫主持人之身分證明文件影本（職員證或身分證明文件或在職證明）
2.2教學課程計畫書
2.3管制藥品之用法、用量及需用數量之估算說明
(3) 教學課程計畫，使用管制藥品者(涉及動物實驗) 
3.1計畫主持人之身分證明文件影本（職員證或身分證明文件或在職證明）
3.2教學課程計畫書
3.3管制藥品之用法、用量及需用數量之估算說明 (內容包括實驗動物種類、動物隻數、動物體重(kg)、管制藥品品項、使用劑量(mg/kg)、使用目的(麻醉、安樂死....)、次數等資料，計算公式：動物體重(kg)*動物隻數*使用劑量(mg/kg)*次數=管制藥品需用數量)
3.4動物實驗管理小組審查同意書
3.5動物實驗申請表
(4) 學術研究試驗計畫，使用管制藥品者 (未涉及動物實驗)
4.1計畫主持人之身分證明文件影本（職員證或身分證明文件或在職證明）
4.2研究計畫書
4.3管制藥品之用法、用量及需用數量之估算說明
4.4申請使用之管制藥品相關文獻資料或業經其他相關機關審核同意文件影本
(5) [bookmark: _GoBack]學術研究試驗計畫，使用管制藥品者 (涉及動物實驗)
5.1計畫主持人之身分證明文件影本（職員證或身分證明文件或在職證明）
5.2研究計畫書
5.3管制藥品之用法、用量及需用數量之估算說明  (內容包括實驗動物種類、動物隻數、動物體重(kg)、管制藥品品項、使用劑量(mg/kg)、使用目的(麻醉、安樂死....)、次數等資料，計算公式：動物體重(kg)*動物隻數*使用劑量(mg/kg)*次數=管制藥品需用數量)
5.4動物實驗管理小組審查同意書
5.5動物實驗申請表
