新藥臨床試用申請行政審查自評表
                                                            檔案編號：     -    
藥名：                                                      收件日期：          
	有
	缺
	應備妥文件項目

	
	
	一、「新藥申請表」需經科部主任核章

	
	
	二、臨床試用計畫書(首頁有計畫主持人簽章)

	
	
	三、衛福部許可證 (紙本及電子檔)

	
	
	四、新進藥品基本資料表（(電子檔、(紙本正反面逐頁加蓋公司章）

	
	
	五、藥品外觀電子檔：(附尺規、(背景需為單色底；(寬度800*高度600像素或以上；(jpg或 .png格式，(需可清楚辨認其外觀特徵或刻痕字樣，(顏色同樣品。)

	
	
	  1. 單一藥品(應有加附尺規)

	
	
	  2. 內包裝(如片裝)

	
	
	  3. 外包裝

	
	
	六、 藥品說明書(中英文仿單)(紙本及電子檔)

	
	
	七、 新進藥品檢附資料表(電子檔)

	
	
	八、 一式三份資料夾

	
	
	九、 資料存取隨身碟：必須含項次三~七


※行政審查至少需時三日，請提前送案。

※請於      前完成補件(通知日期：          )  完成收件日期：                  
承辦人：                 
聯絡電話：3422121#       
2017/08/10版本

