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臺北市立聯合醫院人體研究倫理審查委員會
嚴重不良事件及疑似非預期嚴重不良反應通報文件排列清單

	案件編號:
	

	計畫主持人:
	
	院區（或機構）: 

	計畫名稱:
	


★
申請資料送人體研究倫理審查委員會彙辦前，請自行依下列各項檢查資料是否齊全；不全者請勿送，以免增加困擾。
★
相關証明文件請置於附件中，附件首頁請編總目錄。
★
請以三孔資料夾，凸示隔頁紙分隔或索引標籤於文件側邊標示文件名稱以利翻閱。

★  申請案件請備妥：下列紙本一式一份 送至人體研究倫理審查委員會(位於仁愛院區八樓西區) ，並請自行備份存檔（註：108年之後申請案請先至系統提出申請）。
請逐項核對您所準備之資料，如已備妥請於欄位內打勾
	請計畫主持人勾選備齊之資料
	項目
	本會行政人員於備齊文件欄位核章

	
	1. 嚴重不良事件及疑似非預期嚴重不良反應通報文件排列清單(表14-02-1)
	

	
	2. 嚴重不良事件及疑似非預期嚴重不良反應審查意見表(表14-03-1)
	

	
	3. 本會核准中文計畫書摘要表
	

	
	4. 嚴重不良事件及疑似非預期嚴重不良反應通報表(表14-04-1)
	

	
	5. 請務必檢附一項下列文件:

· 相關病歷影本 □病歷摘要 □Reaction Report
請去除個人辨識資料，如:姓名、身分證字號…等)
	

	
	7. 請下列規定檢附相關文件：

□此計畫非第一次通報，不需檢附以下資料。

□此計畫為第一次通報，請視情況檢附以下相關文件(可複選):

□計畫書(有關藥品資訊部分) □受試者同意書

□主持人手冊               □仿單
□包裝盒內附之說明書       □其他:           
	

	
	8.後續追蹤審查聲明書表(16-09-1)
	

	
	9.其他相關文件(請列出文件名稱):
□有DSMB報告者請檢附

□衛生福利部核准相關公文（新藥、新醫材、新醫療技術案必備）

□若有顯著財務利益非財務關係評估暨處置計畫說明表，請檢附。

□若為需合法生物資料庫資料者，請檢附同意執行證明。

□其他相關附件名稱（1）.        
	


以上文件計畫主持人已備齊，予以收件

                   人體研究倫理審查委員會日期章/收件人:
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