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人體試驗計畫送件核對清單
	計畫名稱：

	申請人單位及姓名：

	請依下列表單順序置放，並勾選您已檢附之申請表格：

	項次
	表單
	備註
	主持人

確認欄(V)
	IRB收件人確認欄(V)

	1
	計畫書-人體試驗計畫基本資料表
	申請人與科（部）主任需簽章
	
	

	2
	計畫書-人體試驗計畫申請書
	**研究團隊之主要主持人若非由本院同仁擔任，需另檢附該機構研發單位之委託公文:□ 已檢附；
以及耕莘醫院研究單位(教學研究部)之回函:□ 已檢附。
	
	

	3
	簡易審查案件表
	若符合者請填寫
	
	

	4
	人體試驗受試者說明及同意書或免除受試者同意書申請表
	若有，申請人需於首頁簽章

若無，請填寫免除同意書申請表
	
	

	5
	問卷
	若有，申請人需於首頁簽章
	
	

	6
	招募受試者廣告文宣品
	若有，申請人需於首頁簽章
	
	

	7
	個案報告表(Case Report Form)
	若有，申請人需於首頁簽章
	
	

	8
	參考文獻
	
	
	

	9
	藥商許可執照
	若需要
	
	

	10
	藥品／醫療器材許可證
原產國上巿證明或同意進行臨床試驗的證明、藥品特性資料、前臨床試驗資料(指動物試驗結果)、產品原仿單（說明書-包括其功能、用途、使用方法及工作原理）
	若需要
	
	

	11
	主持人手冊（Investigator’s Brochure）
	若有，申請人需於首頁簽章
	
	

	12
	臨床試驗合約書、人體試驗計畫經費預算表
	若需要，請繳交電子檔
	
	

	13
	人體試驗計畫主持人協議書
研究成員保密協議書
	主持人(共、協)皆需填寫
若有研究成員需填寫
	
	

	13
	主持人及協同研究人員之學經歷、著作及所受訓練之背景資料
	主持人(共、協)及研究成員皆需於本身履歷簽名
	
	

	14
	研究團隊教育訓練時數登記表、IRB 相關專業認證文件
	主持人(共、協) 及研究成員皆需填寫繳交
	
	


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「新案送審-計畫名稱」
	
	
	

	上述申請文件請依序置放表單、加註頁碼標示，並準備一式一份（本清單請置於首頁）
送件地點為 23148新北市新店區中正路362號A棟8樓人體試驗委員會

	送件人簽名/日期：

	人體試驗委員收件簽章/日期：


BFA36019                                                           計畫書送審的管理/人體試驗委員會

