人體試驗審查委員會會議檢視通過西元2021年1月19日 
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初審案-送審文件清單

	計畫名稱：                                                                    

	主 持 人：             
	單位：                        
	聯絡電話：                 

	【PI本人以下之資訊免填，廠商/院外研究務必留下詳細聯絡資訊，包含聯繫電話/mail】

	計畫送件人：                     
	單位/公司：                      

	聯絡電話：                            
	e-mail：                         


【注意事項】
	1
	通過其他人體試驗委員會，有同意證明的追認審查，請上傳PDF檔案至iIRB系統。

	2
	送審新案件不論是【免除審查】、【簡易審查】、【一般審查】，除了初審案審查申請書為線上填寫外，其他文件請於線上iIRB系統「下載範本」填寫後上傳PDF檔
(註:凡須簽名文件皆須加註主持人姓名+日期)。

	3
	文件檢附依序如下
1) 初審案審查申請書【線上填寫】
2) 初審案送審文件清單
3) 單位同意書(院外跨機構合作案，請填寫總主持人資訊，並勾選為院外合作案)
4) 簡易審查申請表(可自行評估是否符合簡易審查規定，後續由本會依計畫內容判定)
5) 受試者同意書/免除受試者同意書 (請依據實際情形下載填寫)
6) 計畫中文摘要(不論廠商案、追認審查案、院外合作案，均需填寫本院版本)
7) 計畫英文摘要
8) 計劃書 (依據經費來源提供計劃書，包含文獻資料)
9) 計畫主持人聲明書(需親簽並上傳PDF檔，共、協同主持人需分別簽一份)
10) 臨床試驗研究人員利益衝突揭露聲明(需親簽並上傳PDF檔，共、協同主持人需分別簽一份)
11) 研究主持人暨團隊教育訓練證明
12) 計畫主持人、協同主持人履歷
13) 招募受試者資料 (視需要)
14) 其他相關文件(參閱送審文件清單檢核表)

	3
	檢送衛生福利部或其他人體試驗委員會審查案件，須另檢附核准公文或其他人體試驗委員會審查意見、審查結果與所有送審文件。

	4
	送審資料：申請人於線上填寫初審案審查申請書及上傳所有必要文件，由計畫主持人確認同意並送出審查，本會收到申請案即進行行政審查，當申請人接到系統發出之行政審查通過通知，才進入委員會審查程序。 
註：院外合作案請提供本會IRB審查費預定開立之收據抬頭、統編。

	5
	藥品、醫療器材、醫療技術或廠商委託人體試驗案，另須檢附以下資料：個案報告表 Case report form (註明版本及日期)、主持人手冊(註明版本及日期)、廠商許可執照、藥品/醫療器材許可證(已上市產品)、受試者保險投保書(視需要)、藥品/醫療器材資料、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、產品原仿單(說明書)、視需要檢附其他相關資料，請自行增加上傳文件欄位並註明文件名稱。 

	6
	 本資料建議格式可因應實際作業需要而變動，因此送件前請留意本會最新異動。

	7
	請逐項核對您所準備之資料，如已備妥請於欄位內打。

	8
	申請資料送委員會彙辦前，請自行依下列各項核對資料是否齊全。
· 『 』表藥品、醫療器材、醫療技術或廠商委託人體試驗案需檢附資料，視計畫案實際所需檢附資料為主。
· 『※』 表非藥品人體試驗案需檢附資料，視計畫案實際所需檢附資料為主。


	
	



	初       審      案
	(請勾選)

	
	※
	1. 初審自評暨審查意見表
	

	
	※
	2. 單位同意書(親簽，全部案件均須檢附，除免倫理審查案)
	

	
	※
	3. 簡易審查範圍檢核表(僅適用於符合簡易審查範圍使用)
	

	
	※
	4. (4-1)免除或改變知情同意申請書
	

	
	※
	(4-2)受試者同意書
(檢送衛福部案件，依新藥、新醫材、新技術等格式檢附)
	

	
	※
	計畫中文摘要 (請採用本會格式)
	

	
	※
	計畫英文摘要
	

	
	※
	5. 計畫書(新醫療技術/器材請依衛生福利部格式，
    依經費來源附上科技部計畫、院內計畫…等計畫書) 
	

	
	※
	6. 參考文獻 (可合併於計畫書末頁)
	

	
	※
	7. 計畫主持人/共同主持人/研究人員3年內參加臨床試驗相關訓練課程證書影本（研究團隊人員均需有IRB證明文件）
	

	
	※
	8. 計畫主持人/共同主持人最新履歷資料
	

	
	※
	9. 招募受試者資料 (視需要)
	

	
	※
	10. 計畫主持人聲明書(主持人/共(協)同主持人) (需上傳手簽PDF檔)
	

	
	※
	11. 研究人員保密聲明書 (需上傳手簽PDF檔)
	

	
	
	12. 個案報告表
	

	
	
	13. 主持人手冊
	

	
	
	14. 臨床試驗保單(視需要)
	

	
	
	15. 藥商許可執照
	

	
	
	16. 藥品/醫療器材許可證(已上市產品請檢附)
	

	
	
	17. 附件暨藥品/醫療器材資料
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、產品原仿單(說明書)
	

	
	
	22. 其他(視需要檢附其他相關資料)
(1) 衛生福利部已核准公文或其他醫院人體試驗委員會核准資料。
(2) 曾在中央衛生主管機關或其他人體試驗委員會提出相同計畫，其審查單位對該計畫所做之重要決定。如為不核准或要求修改試驗計畫書之決定，應檢附不核准之理由或要求修改之內容。
(3)病患日誌卡或研究執行之問卷等。
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