送審文件清單

	· 初審案（書面資料一般案件一式十七份，簡易審查案一式二份）
□送審文件清單
□已簽署之計畫主持人須知事項

□人體試驗審查委員會計畫申請切結書
□電子檔案一份

□初審案申請表
□得簡易審查案件範圍勾選表（僅適用於符合簡易審查範圍）

□人體試驗研究計畫申請書

□研究參與者同意書
□研究計畫書

□問卷、訪談內容、量表、廣告單張等（若研究有使用）

□參考文獻
□主持人□協同主持人□研究人員（最新履歷）
□主持人□協同主持人□研究人員（臨床試驗規範或IRB訓練證明影本）
□主持人□協同主持人□研究人員（保密協議書）
□個案報告表（視需要使用）
□主持人手冊（視需要使用）
□受試者保險投保書（視需要使用）
□藥品許可證影本及仿單（視需要使用）
□檢附資料（如出產國及核准上市國最高主管衛生機關許可製售證明影本；若屬研究中之新藥，應說明其現況並檢附生產國及其他國核准進行臨床試驗之證明文件影本

□衛生福利部或其他IRB審查結果（若僅送本委員會，則不需檢附此項證明）

□審查費收據影本

□其他：                                         


	□修改後相關文件（例如修訂後的計畫書、研究參與者同意書、資料收集或個案報告表、日誌表等）
□其他：                                               
注意：
1.應繳文件若逾期二個月，IRB得以逕行結案。

2.文件更改處須以「粗體及字元網底」標示

	●修正案（書面資料一式一份）
□送審文件清單
□電子檔案
□修正案申請表
□修正前相關文件（例如修正前的計畫書、研究參與者同意書、資料收集或個案報告表、日誌表等）
□修正後相關文件（例如修正後的計畫書、研究參與者同意書、資料收集或個案報告表、日誌表等）

注意：文件更改處須以「粗體及字元網底」標示

	●期中報告（書面資料一式一份）
□送審文件清單
□電子檔案
□期中報告表
□研究參與者同意書簽名頁影本

	●結案報告（書面資料一式一份）
□送審文件清單
□結案報告表
□研究參與者同意書簽名頁影本
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