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附件2，AF02-019/01.0

人體試驗委員會臨床試驗SAE、UP通報回函

	IRB編號：

	計畫書編號：

	計畫名稱：

	通報人姓名：
	通報日期：西元      年      月     日

	內部
	 報告類別：□初報報告；□追蹤報告，第    次

	
	 個案事件編號：

	檢附文件：

□ A. 臨床試驗『內部事件』通報摘要表
□ B. 衛福部『藥物不良反應通報表』、『醫療器材不良反應通報表』或『新

醫療技術(含新醫療技術合併新醫療器材)人體試驗不良反應事件通報表』
□ C.『全國藥物不良反應通報中心簽收』之通報回函

□ D. 病歷摘要

□ E.  SAE個案報告表

【請務必檢附A至E文件】

	人體試驗委員會簽收/日期：



 (備註：除IRB簽收及收件日期外，其餘各項請通報者事先填寫。)
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