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附件1，AF01-007/03.1送審文件清單
	結案報告 - 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)
	結案報告表【請主持人與填寫人親筆簽名】
	

	2(必)
	結案個案報告表【請主持人與填寫人親筆簽名】
	

	3(必)
	IRB核准之中英文摘要
	

	4(必)
	IRB核准之計畫書
	

	5
	完整的受試者同意書
	

	6
	受試者同意書簽名頁影本

□ 收案人數30人以下，請檢附全部受試者同意書簽名頁影本。

□收案人數30人以上，請依受試者編號，以等距抽樣30份受試者

    同意書簽名頁影本。

【正本由主持人自行保管，本會及主管機關得隨時調閱 】
	

	7(必)
	過去的核准函【初審案、複審案、修正案、期中報告】
	

	8
	病歷永久保存申請之確認【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，才需繳交】

(請繳交從研究開始至研究結束的所有受試者資訊，若有多名受試者，可填一張病歷永久保存申請單，並將受試者資訊以附件方式附上)
	

	9
	試驗卡【記載正在進行的試驗名稱與禁用哪些藥物等資訊，並交代受試者就醫時務必出示，保護自身用藥安全】

(若為藥品相關試驗，請務必附上)
	

	10
	其他：
	

	☞ 主持人核對確認簽名： 

․IRB收件人：                                     ․ 收件日期：
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