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醫療財團法人辜公亮基金會和信治癌中心醫院人體試驗委員會
Institutional Review Board Committee
Koo Foundation Sun Yat-Sen Cancer center
125, Lih-Der Road, Pei-Tou District, Taipei, Taiwan 

Phone: 2897-0011  Fax: 2898-3969
臨床試驗/研究許可書

日期：0000年00月00日
人委會案號：○○○○(第○次期中)
計畫名稱：
部門/計畫主持人：
試驗機構：
計畫文件版本日期：【期中報告】
上述計畫業經○○○○年○月○日本院人體試驗委員會第○次會議審查同意，符合研究倫理規範。本委員會的運作符合優良臨床試驗準則及政府相關法律規章。

本案需經行政院衛生福利部核准同意後，該計畫始得進行試驗。(若無須報衛生主管機關者，則刪除此欄)
本臨床試驗/研究許可書之有效期限為○○○○年○月○日起至○○○○年○月○日止，計畫主持人須依國內相關法令及本院規定通報嚴重不良反應事件及非預期問題，並應於到期屆滿2個月前提出持續審查申請表，本案需經持續審查，方可繼續執行。
主任委員

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Clinical Trial/Research Approval

Koo-Foundation Sun Yat-Sen Cancer Center
Date：0000-00-00
KFSYSCC-IRB No.：
Title of protocol：
Department/ Principle Investigator：○○○　Dr. ○○○
Trial / Research Institution：


Version date of documents：【Interim Report】
  The protocol has been approved by the ○th meeting of Institutional Review Board of the Koo-Foundation Sun Yat-Sen Cancer Center on mmm dd, yyyy. The committee is organized under, and operates in accordance with, the Good Clinical Practice guidelines and governmental laws and regulations.
　Approval by the Ministry of Health and Welfare is mandatory before project implementation. （若無須報衛生主管機關者，則刪除此欄）
  The duration of this approval is from mmm dd, yyyy to mmm dd, yyyy. The investigator is required to report Serious Adverse Events and Unanticipated Problems in accordance with the governmental laws and regulations and SYSCC requirements and apply for a continuation review no less than two months prior to the approval expiration date.

Chairman
Institutional Review Board
計畫主持人注意事項
1、 本計畫已通過本會審核，隨函附上「審查結果報告書」一份，請 台端妥善保管。
2、 如您此次申請案為「期中審查」、「修正案審查」、「簡易審查」、「免予審查」因依循委員會作業程序無需全會審查，依其作業程序審查通過即可核發許可函，但審查結果需提委員會會議追認，若於會議中出現任何新議題，則遵照委員會決議辦理，委員會決議內容另行通知。
3、 本院IRB 將依中央衛生主管機關相關法規規定，進行作業上的規範，包括要求計畫主持人須繳交「期中報告」、「終止/結案報告」與「成果報告」，並於期中進行院內稽核作業，惠請計畫主持人配合辦理。
4、 為確保資料之機密性，人體試驗委員會僅保留一份正本文件備查及供醫院評鑑之用，其餘副本將逕行退還試驗主持人自行存檔備查。
5、 本計畫申請起訖時間：OOOO年OO月OO日至OOOO年OO月OO日
6、 IRB 同意期間：自OOOO年OO月OO日至OOOO年OO月OO日止
7、 本計畫期中報告繳交期限：OOOO年OO月OO日前
8、 本計畫結案報告繳交期限：OOOO年OO月OO日前
9、 院內稽核期間：本年度OO月至OO月間
10、 受試者若有住院、危及生命或死亡等狀況發生，就須依法主動在時限內向IRB 及相關單位（中央衛生主管機關、藥廠）通報SAE。
11、 凡向本院IRB申請人體試驗案之計畫主持人，若其本人有人體試驗舊案之「期中報告」或「結案報告」…等「後續追蹤報告」逾期2個月未繳交，本會將不予受理該計畫主持人新送審之人體試驗案，直到繳清所積欠的報告後，始得接受人體試驗新案之申請。
和信治癌中心醫院人體試驗委員會 敬上
Date：0000-00-00
To Whom it may concern,

On behalf of the Institutional Review Board (IRB), Koo Foundation Sun Yat-Sen Cancer Center (KFSYSCC), I am authorized to write the DISCLAIMER LETTER: 

OOO M.D., the Principal Investigator of WO00000, is also sitting on the IRB of KFSYSCC, didn’t vote / provide an opinion on the WO00000 in the review process of EC. 
The protocol entitled “A Phase III, Randomized,..……………………." (Protocol number: WO00000) is a study sponsored by XXXXX.
                                   Sincerely,
                                               K.J.Kao, M.D., Ph.D.  

                                  Chairman of IRB
