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馬偕紀念醫院人體試驗委員會—表單AF 01-007

馬偕紀念醫院人體試驗送審資料及排列清單

說明：(A)、請逐項核對您所準備之資料，如已備妥請於欄位內打勾，不適用之品項請於空白處說明

(B)、相關證明文件請置於附件中，附件首頁請編總目錄

(C)、請以A4檔案夾裝訂，分頁紙分隔並標示文件名稱以利翻閱

□ 1.人體試驗送審資料及排列清單
□ 2.人體試驗審核表

□ 3.繳費證明單影本 

□ 4.人體試驗申請表

□ 5.臨床試驗內容摘要

□醫療器材臨床試驗計畫內容摘要表
□ 6.試驗藥品基本資料

□ 7.中英文計畫書摘要 (請參照衛生署公告格式)

□ 8.詳細計畫書：計畫書編號： 
版本/日期：


□ 9.主持人手冊：版本/日期：


□10.人體試驗計畫經費預算表

□11.受試者同意書：版本/日期：(請參照馬偕紀念醫院公告格式及衛生署公告應載明事項)
□12.契約書

□13.個案報告格式：計畫書編號： 
版本/日期：


□14.不良反應報告表

□15.主持人／協同主持人個人資料及論文著作目錄
(另須附上：3年內(1)GCP訓練證明、(2)9個醫學倫理學分證明；另外申請符合人體試驗管理辦法（981214_衛署醫字第0980263562號）第二條定義應施行人體試驗研究之計畫(新藥品、新醫療器材於辦理查驗登記前，或醫療機構將新醫療技術，列入常規醫療處置項目前)，應依人體試驗管理辦法之規定檢附相關證明文件，詳請參閱本會網站之『主持人資格說明』)

□16.藥商許可執照(若需要) 
□ 不適用

□17.藥品／醫療器材許可證(若需要) 
□ 不適用

□18.藥品臨床試驗申請書(進口藥品用，請向衛生署索取) 
□ 不適用

□醫療器材查驗登記用臨床試驗申請書
□19.附件暨藥品/醫療器材資料 
□ 不適用

□國外上巿證明或國外人體試驗委員會同意進行臨床試驗的證明

□藥品特性資料 /  □試驗醫療器材品質、安全與療效檢具臨床前資料
□ 前臨床試驗資料

□ 產品原仿單（說明書-包括其功能、用途、使用方法及工作原理）

□20.受試者同意書取得流程

□21.資料安全監測計畫(DSMP)
□22.資料安全監測委員會章程(DSMB Charter)
□23.檢體外送及儲存申請表
□24.剩餘檢體使用申請表
填表人/聯絡電話：

填表日期： 
人體試驗委員會秘書處收件日期：
1

