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人體試驗審查申請表
KTGH IRB計畫編號：          (已知編號者，請自行填寫)
	計畫名稱
	（中文）
	

	
	（英文）
	

	計畫
主持人
	姓名：
	(中)
	
	(英)
	

	
	E-Mail :
	

	
	機構單位：
	聯絡電話：

	協同
主持人
	姓名：
	(中)
	
	(英)
	

	
	E-Mail :
	

	
	機構單位：
	聯絡電話：

	協同
主持人
	姓名：(中)                 (英) 

	
	E-Mail : 

	
	機構單位：
	聯絡電話：

	計畫類別
	□新藥品       □新醫療器材     □新醫療技術    
□食品         □健康食品       □其他
 (若為新醫療器材、新醫療技術，請檢附衛福部平行送審證明)

	
	□全球多中心  □本國多中心   □本國單一中心

	試驗性質
	□查驗登記用  □研究用試驗   □其他________________

	送審類別
	□修正案，第     次
	□複審案

	
	□期中報告審查
	□結案報告審查

	
	□暫停、終止及撤案計畫
	


	人體試驗審查申請表簽名欄

	填寫人聲明：
以上資料由本人負責填寫，已盡力確保內容正確。若有不實或蓄意隱瞞，願負法律上應負之責任。

	填表人

簽名
	： 
	
	日期
	：
	年
	月
	日

	主持人聲明：
1. 本人負責執行此人體(臨床)試驗，已仔細閱讀過計畫書，本人承諾將依貴人體試驗委員會（以下簡稱委員會）同意之試驗計畫書，進行計畫。
2. 本人明瞭並同意遵守赫爾辛基宣言、國內與人體計畫有關之倫理、法律及主管機關相關法令的要求，確保受試者之權利、安全、個人隱私以及福祉受到保護。
3. 若發生重大影響人體(臨床)計畫執行或增加受試者風險之情形時，本人應立即向委員會提出書面報告。
4. 受試者發生未預期之嚴重不良事件時，本人應立即通知委員會及主管機關，並提供詳細書面資料。
5. 除為及時避免受試者遭受傷害外，在未獲得委員會同意前，本人絕不會偏離或變更計畫書之執行。

	計畫主持人
簽名
	： 
	
	日期
	：
	年
	月
	日

	協同主持人
簽名
	：
	
	日期
	：
	年
	月
	日

	收件者
	：
	
	日期
	：
	年
	月
	日


若有多位協同主持人請自行增加欄位填寫
