	國造國用藥品法規科學諮詢輔導專案申請表

	注意事項：請先閱讀「國造國用藥品法規科學諮詢輔導專案公開徵選辦法」

	申請編號：(由中心填寫)
	申請日期：

	一、申請單位資料

	機構名稱：
	
	統一編號：    
	

	負責人：
	

	地址：
	
	

	聯絡人：
	
	職稱：
	

	電話：
	
	傳真：
	

	手機：
	
	e-mail：
	

	二、藥品資料

	藥品名稱/代號：
	

	藥品主成分：
	

	藥品劑型：
	

	劑量：
	

	藥品類別：
	☐ 化學藥 ☐ 生物藥品

	藥物次分類：
	☐ 新藥  ☐ 學名藥 ☐ 原料藥/DMF ☐ 其他:________

	藥品製造廠：
	☐ 國產  ☐ 輸入

	本品是否於國內核准上市：
	☐ 是 許可證字號 ___________ ；☐ 否

	三、適用類別

	☐ 符合國家藥物韌性準備計畫中自製關鍵藥品清單之國產原料藥與學名藥
☐ 符合中央主管機關公告之藥品查驗登記國產加速審查試辦方案之國產原料藥及學名藥
☐ 具公共衛生重要性或提升藥品供應韌性之國產藥品 (請填具適用理由)
   ____________________________________________________________________


	

	四、研發背景現況說明與試驗清單

	

	

	五、曾有之諮詢本中心或TFDA審查記錄（請列舉說明）：

	項次
	日期
	案名
	CDE案號/TFDA文號

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	六、諮詢議題或期待查驗中心協助之法規科學需求

	




