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收件表格明細
此表單僅供送審計畫人員確認資料之完整性，無需當資料附件，送審前務必仔細確認並照順序排列，
以免延誤送審時間請送件人確實勾選送審之資料，謝謝！（下以繳交文件皆需要書面及電子檔）
	簡易審查、一般審查【一式一份】
初審案
	□人體試驗申請須知

□人體試驗審查申請表

□人體試驗計畫書

□受試者同意書

□主持人資歷

□臨床試驗規範訓練證明書影本

□計畫研究成員保密協議書

□研究場所同意書(需先取得機構/單位同意書)
□主持人自行發起研究計畫切結書或機關補助研究計畫之切結書
□其它機構 IRB 試驗同意書（僅適用於追認案）
□研究團隊財務利益衝突申報表
□財務利益評估暨處置計畫說明表（申報內容有顯著財務利益需填）
□主持人手冊（依視計畫需要設計使用）
□藥品/疫苗資料表（新藥試驗用）

□新醫療器材或新醫療器材合併新醫療技術簡介資料表（新醫療器材或新醫療器材合併新醫療技術試驗用）
□新醫療技術簡介資料表（新醫療技術試驗用）

□醫療器材管理計畫（醫療器材試驗用）
□食品/健康食品資料表（食品/健康食品試驗用）
□檢附資料（Ex：出產國及核准上市國最高主管衛生機關許可製售證明影印本；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印本；檢體輸出其他國家之計畫案需請生物安全委員會開立證明）（依視計畫需要設計使用）
□合約書（與臨床試驗/醫研部簽訂）（依視計畫需要設計使用）

	【正本一份】
複審案
	□人體試驗審查申請表（非新案初審使用）
□審查意見回覆單
□修改後相關文件（Ex：修訂後的計畫書、受試者同意書等）
請將修正過後的部分以粗體字+網底及顯眼之便利貼標示

	【含正本一份】
修正案
	□修正案申請須知核對表
□人體試驗審查申請表（非新案初審使用）
□修正計畫說明書
□修正前相關文件（Ex：修正前的計畫書、受試者同意書等）
□修正後相關文件（Ex：修正後的計畫書、受試者同意書等）
請將修正過後的部分以粗體字+網底標示


收件表格明細
此表單僅供送審計畫人員確認資料之完整性，無需當資料附件，送審前務必仔細確認並照順序排列，
以免延誤送審時間請送件人確實勾選送審之資料，謝謝！（下以繳交文件皆需要書面及電子檔）
	【正本一份】
期中報告
	□人體試驗審查申請表（非新案初審使用）
□計畫書(最後核准版本)
□追蹤審查自評表

□期中報告表

□收錄個案表

□研究團隊財務利益衝突申報表
□財務利益評估暨處置計畫說明表（申報內容有顯著財務利益需填）
□受試者同意書（影本）

	【正本一份】
結案報告
	□人體試驗審查申請表（非新案初審使用）
□計畫書(最後核准版本)
□結案報告表
□收錄個案表
□受試者同意書（影本）

	【正本一份】
追認計畫
	□人體試驗審查申請表（非新案初審使用）
□人體試驗申請須知
□完整院內初審案應有文件資料（另附送審 JIRB/c-IRB/其IRB 資料相同）
□公文及同意書（包括試驗同意書、修正同意書）
□臨床試驗合約書（與臨床試驗/醫研部簽訂）
□發文至本會申請追認

	【正本一份】
暫停/終止/撤案計畫
	□人體試驗審查申請表（非新案初審使用）
□人體試驗計畫書(最後核准版本，未核准案件無需)
□暫停或終止計畫摘要表
□解除暫停申請計畫摘要表
□撤案申請表

	【正本一份】
免除審查
	□人體試驗審查申請表
□人體試驗計畫書
□主持人資歷

□臨床試驗規範訓練證明書影本

□計畫研究成員保密協議書

□研究場所同意書(需先取得機構/單位同意書)
□主持人自行發起研究計畫切結書或機關補助研究計畫之切結書
□研究團隊財務利益衝突申報表
□財務利益評估暨處置計畫說明表（申報內容有顯著財務利益需填）
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