
學術研究試驗計畫，使用管制藥品者
(涉及動物實驗)申請填寫注意事項 

實驗動物照護及使用委員會 

2015.1.19 



學術研究試驗計畫，使用管制藥品者 
(涉及動物實驗) 

1.醫藥教育研究試驗計畫使用管制藥品申請書 
2.計畫主持人之身分證明文件影本 

(職員證+身分證，或含身分證字號之在職證明) 
3.「研究計畫書」(含目的、方法、期間等） 
4.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.經本院實驗動物照護及使用委員會核准之「動物實驗申
請表」及「同意函」影本 

申請必備資料 



填寫注意事項 

此欄資料應與「計畫書」「其他審核同意文件」 

計畫名稱相同(不同計畫名稱應分別申請) 

管制藥品使用期間 

請填寫本計畫聯
絡人之聯絡資料
利通知補件事宜 

醫藥教育研究試驗計畫使用管制藥品申請書 



醫藥教育研究試驗計畫使用管制藥品申請書 

填寫注意事項-計畫名稱 

以「計畫名稱」為案件區別(避免使用相同名稱以免混淆) 

不同計畫應分別申請 
例行性年度計畫，計畫名稱請加「年度」以示區別 
同一研究計畫業經核准使用，如原核准書函內容有 
 「異動」(增加管制藥品使用量、增加管制藥品品項、延長使用期間、 

   變更計畫主持人、增加計畫執行地…….)應申請變更，不可以  
  另案重新申請 

A計畫 A申請案 

B計畫 B申請案 



填寫注意事項-執行計畫(使用管制藥品)期間 

填寫管制藥品使用期間 

醫藥教育研究計畫使用管制藥品申請案，不會追溯
同意，申請書上應填寫該計畫實際會使用管制藥品
的期間，應該在送件日之後。 

若計畫使用管制藥品皆涉及動物實驗，執行期限期
間不一定要與「動物實驗申請表」一致，但需包含
在期限內 



填寫申請書之計畫執行期間 
常見錯誤 

申請畫計畫執行期間 
≠研究計畫書期間 
≠動物實驗核准期間 

超過「計畫書」執行期間。 

未在動物實驗核准期間內執行。 

未依實際使用管制藥品之期間填寫。 

計畫開始執行時間在送件日之前。 

         



本計畫中有使 
用的管制藥品， 
一併提出申請 

請填寫「管制
藥品成分(包含
鹽類)及含量」 

1.與「估算說 
明」所計算之 
需用量相符 
2.僅寫「需用 
量」g,mg,ml, 

Amp,Vial,Bot 

…… 

需要買的才申請? 
即使有管藥未經核准仍不可使用 

醫藥教育研究試驗計畫使用管制藥品申請書 

填寫注意事項-使用管制藥品數量 



動物實驗使用管制藥品品項 

請儘量使用領有動物用藥品許可證之管制藥 

醫院現有之管制藥品，
使用證核准後，不需採
購可直接向藥庫領取。 

使用證核准後，可
委託友和進行採購。 



如何查詢院內管制藥品之相關資料 

可至院內IE首頁的藥物查詢系統查詢 





計畫執行地與登記證地址不同 
管制藥品使用地點(計畫執行地)與登記證地址不同，
請於申請時註明 

於核准後可以將核准使用之管制藥品放在執行地使
用，但執行地也要設簿冊管理。 

同一計畫雖於二處執行，只能提出一件申請案，請     

    合併兩份申請書之執行期間需用量。 





估算說明-範例 

依實驗用動物隻數、
體重、使用劑量、操
作次數、反應誤差
等...計算出總使用量 



查詢電話 

•食品藥物管理署承辦單位：管制藥品組證
照管理科  

•承辦人聯絡電話：（02）2787-7619 

•傳真：（02）2653-1179 

 


