表單一、研究用藥品管理手續驗收清單
	案號(Trial Code)：


	文件名稱
	有
	無
	備註

	1. 試驗計畫書

(Study Protocol)
	
	
	

	2. 主持人手冊
(Investigators Brochure)
	
	
	

	3. 藥局管理手冊
(Pharmacy Manual)
	
	
	

	4. 表單一、研究用藥品管理手續驗收清單

(Checklist) 
	
	
	

	5. 表單二、臨床試驗藥品管理費繳費單

(The payment slip of clinical trial drug  
administration fee) 
	
	
	

	6. 表單三、用藥指導書
(Patient education information) 
	
	
	

	7. 表單四、藥品說明書

(The brief description of the study product)
	
	
	

	8. 表單五、儲藥櫃標示表

(Label of Medication Storage Locker)
	
	
	

	9. 人體試驗審查委員會核准函

(Approval letter from IRB)
	
	
	

	10. 衛生福利部同意臨床試驗核准函
(Approval letter for clinical trial from DOH)
	
	
	

	11. 藥品進口同意書

(Import certificate)
	
	
	

	12. 其他

(Miscellaneous)
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