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IRB臨床試驗SAE通報回函
	IRB編號
	
	計畫編號
	

	計畫名稱
	

	研究成員
	中文姓名
	科部單位/職稱
	連絡電話/分機
	e-mail

	主持人
	
	
	
	

	聯絡人
	
	
	
	

	受理人
	IRB
	02-22193391*66004
	irb.cth@gmail.com

	個案事件編號：         /報告類別：□ 初始報告 □ 追蹤報告，第     次

	項次
	表單(請依下列表單順序置放，並勾選您已檢附之申請表格)
	備註
	主持人

確認欄(()
	IRB
確認欄(()

	1
	臨床試驗SAE通報摘要表-藥物相關試驗/研究(本院)
	須簽名
	
	

	2
	臨床試驗SAE通報摘要表-非藥物相關試驗/研究(本院)
	須簽名
	
	

	3
	臨床試驗SAE通報摘要表(國內他院)
	須簽名
	
	

	4
	臨床試驗SAE通報摘要表(國外)
	須簽名
	
	

	5
	衛福部『藥物不良反應通報表格』
*若尚未通報，提醒您請於獲知日起七天內通報，並於完成通報時補送通報回條至本會
	*若屬通報衛福部之事件，請檢附通報回條或確認收件文件。
	
	

	6
	相關的病歷影本/病歷摘要
	請去除可辨識之資料
	
	

	7
	計畫書或計畫中文摘要
	
	
	

	8
	衛生福利部『藥物臨床試驗死亡通報案件之後續處理追蹤表』
	*若屬需通報衛生福利部之死亡個案請檢附
	
	

	9
	其他:
	
	
	

	10
	電子檔案(內含所附文件1份) ，請e-mail至人委會信箱【irb.cth@gmail.com】，信件主旨請清楚註明「計畫編號與送審事件名稱」例:CHT-XXX-X-X-XXX SAE通報
	檔案格式PDF(含主持人簽名)。
	
	

	※本院案件請檢附1or2、5(如有)、6、7、8(如有)、10；國內他院請檢附3、5(如有)、8(如有)、10。

※國外SAE通報，以定期安全性通報為主要通報方式，不受理單件通報；請檢附4、10。

	通報人簽名：                   ，通報日期：    年    月    日

	IRB

收文戳章
	
	受理日期
	    年    月    日


BFA35045                               嚴重不良事件(SAE)監測及通報/人體試驗委員會
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