屏東基督教醫院人體試驗審查委員會計畫申請切結書

立書人：　　　　  　　   (計畫主持人)
計畫編號：　　　　　　   
計畫名稱：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　             
本人申請屏基醫療財團法人屏東基督教醫院人體試驗審查委員會審查，本人確保申請資料符合衛生福利部規定，並為以下之承諾：

本申請案如屬於醫療法第78條第一項本文規定者，均已送衛生福利部審核並於核准後檢附衛生福利部核准之公文。

 (醫療法第78條第一項：為提高國內醫療技術水準或預防疾病上之需要，教學醫院經擬定計畫，報請中央主管機關核准，或經中央主管機關委託者，得施行人體試驗。但學名藥生體可用率、生體相等性之人體試驗研究得免經中央主管機關之核准。第二項:非教學醫院不得施行人體試驗。但醫療機構有特殊專長，經中央主管機關同意者，得準用前項規定) 
(醫療法第八條所稱人體試驗，係指醫療機構依醫學理論於人體施行新醫療技術、新藥品、新醫療器材及學名藥生體可用率、生體相等性之試驗研究(「新藥品」是指「新成分」或「新療

效複方」或「新使用途徑」))
本人如違反上述切結，願接受貴會處置，絕無異議。

此致

屏基醫療財團法人屏東基督教醫院人體試驗審查委員會

   立書人：　　  　 　　　　
   單位：                    
　　　年　　　月　　　日
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