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附件1，AF01-007/03.1送審文件清單

送審文件清單

	新案(初審案) - 送審文件清單

․送審資料：繳交一份紙本文件及一份電子檔 (請擇一將小框反黑)
     □ 一般審查                             □ 簡易審查

★請逐項核對您所準備之資料，如已備妥請於「檢附文件」欄內打✔(請注意標題之

    子項目，若有檢附請將小框『反黑』)，若有不適用之項目，請註明NA。

	編號
	資料項目
	檢附文件

	1(必)
	初審案申請表【請主持人與填寫人親筆簽名】
	

	2(必)
	中英文摘要
	

	3(必)
	計畫書(含參考文獻)

【請主持人、協同主持人於首頁簽名，並於每頁頁尾標示版本、日期】
	

	4
	受試者同意書

【請主持人、協同主持人於首頁簽名，並於每頁頁尾標示版本、日期】

(請注意受試者同意書類型，若為藥品研究，請使用藥品臨床試驗受試者同意書；若為單純問卷調查，請使用問卷研究受訪者同意書；其餘臨床試驗研究，請使用臨床試驗受試者同意書)
	

	5
	免取得知情同意申請表
	

	
	申請免簽署受試者同意書，理由：

	6
	資料及安全性監測計畫書

【請主持人、協同主持人於首頁簽名，並於每頁頁尾標示版本、日期】
	

	7
	問卷、訪談內容或評量表 (無固定格式)
【請主持人、協同主持人於首頁簽名，並於每頁頁尾標示版本、日期】
	

	8
	受試者招募廣告申請表

【請主持人、協同主持人於首頁簽名，並於每頁頁尾標示版本、日期】
	

	9(必)
	最新履歷：□主持人 □協同主持人 □研究人員 (無固定格式)
	

	10(必)
	人體試驗相關訓練證明：□ 主持人 □協同主持人 □研究人員

【均需三年內人體試驗相關訓練證明八小時以上】

(若為新藥品、新醫療器材、新醫療技術、學名藥生體可用率、生體相等性之試驗研究，主持人需六年內人體試驗相關訓練證明三十小時以上；於體細胞或基因治療人體試驗之主持人，另須加五小時以上之有關訓練。)
	

	11
	研習醫學倫理相關課程證明：□ 主持人

【若為新藥品、新醫療器材、新醫療技術、學名藥生體可用率、生體相等性之試驗研究，主持人附上最近六年內研習醫學倫理相關課程九小時以上，亦應將主持人「衛福部繼續積分管理系統。」印製後一併送本會審查】
	

	12(必)
	保密協議書：□主持人 □協同主持人 □研究人員【需親筆簽名。】
	

	13(必)
	切結書：□主持人 □協同主持人 □研究人員【需親筆簽名。】
	

	14(必)
	行天宮醫療志業醫療財團法人恩主公醫院顯著財務利益暨非財務關係申報說明(適用試驗/研究人員)：

□主持人 □協同主持人 □研究人員【只要有參與研究者，均需填寫，且需親筆簽名。】
	

	15
	簡易審查範圍查檢表【僅適用於簡易審查使用。】
	

	16
	個案報告表 (無固定格式)
【請主持人於首頁簽名，並於每頁頁尾標示版本、日期】
	

	17
	主持人手冊 (無固定格式)

【請主持人於首頁簽名，並於每頁頁尾標示版本、日期】
	

	18
	醫療器材或醫療器材合併新醫療技術簡介資料表
	

	19
	回溯病歷紀錄申請單
	

	20
	檢體外送及院外儲存審查申請表【需親筆簽名。】
	

	21
	受試者保險投保書 
	

	22
	藥品許可證影本及仿單
	

	23
	他院IRB審查意見及經核准之文件影本
	

	24
	其他：
	

	☞ 主持人核對確認簽名： 

․IRB收件人：                                     ․ 收件日期：
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