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附件：

主旨：有關「調整藥品臨床試驗計畫之試驗用藥品進口申請程序

」事宜，詳如說明段，請查照，並轉知所屬會員。

說明：

一、為利藥品臨床試驗計畫執行效率及品質暨維護受試者參與

臨床試驗之權益。針對單一試驗用藥品品項含有多處生產

供貨來源之進口申請案，自107年6月30日起得於填列貨品

進口同意書申請書時，毋須分開填列項次及數量比例。

二、填寫範例可至本署官網>業務專區>藥品>臨床試驗(含BE試

驗)及再生醫學專區自行下載參考。

正本：中華民國西藥代理商業同業公會、台北市西藥代理商業同業公會、臺灣製藥工業

同業公會、中華民國西藥商業同業公會全國聯合會、中華民國製藥發展協會、中

華民國學名藥協會、台灣研發型生技新藥發展協會、中華民國開發性製藥研究協

會、台灣藥品行銷暨管理協會、台灣藥物臨床研究協會、台灣臨床研究倫理審查

學會、台灣醫院協會
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