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修正案審查送審資料表及文件繳交完成簽收表
	KFSYSCC-IRB

編號
	
	計畫編號
	

	計畫
名稱
	中文
	

	
	英文
	

	計畫主持人正楷簽名
	
	單位/職稱
	

	承辦單位

人體試驗委員會
	IRB承辦人：                    
(送審資料核對無誤，收件日期：  年  月  日

(尚需補件，補件通知於  年  月  日發出
	(IRB文件簽收章)


請逐項核對您所準備之資料逐項排列並標示側標籤，如已備妥請於左方欄位內打(。
（◎表示新藥品人體試驗案需檢附資料；※表示非藥品人體試驗案需檢附資料）
	【修正案】：請備一份正本一份副本

	備妥請(
	藥品
	非藥品
	資   料   項   目
	備註
	IRB

檢核

	
	◎
	※
	1.送審文件電子檔
電子檔(請mail至irb@kfsyscc.org)或繳交光碟
	
	

	
	◎
	※
	2.送審資料表及文件繳交完成簽收表
	需主持人簽名
	

	
	◎
	※
	3.修正申請書
	主持人簽名及日期
	

	
	◎
	※
	4.中文計畫摘要(本會核准版本)
	
	

	
	◎
	※
	5.修正前後對照表
	須包含項次、所在頁數、內容、修改原因(所有修正內容皆須列於委員會之修正說明清單)
	

	
	◎
	※
	6.修正前相關文件
	(修正個案報告表應標示版本日期，請檢附光碟片送審，僅須提供首頁並有主持人簽名，無須印出整份紙本)
	

	
	◎
	※
	7.修正後相關文件
	如計畫書、受試者同意書等文件修正請重新簽名及日期
(修正個案報告表應標示版本日期，請檢附光碟片送審，僅須提供首頁並有主持人簽名，無須印出整份紙本)
	

	
	◎
	※
	8. c-IRB相關文件
(公文
(許可書
(初審、會議審查意見及回覆
(初審、會議審查均無審查意見
(受試者同意書
	視需要檢附相關資料
	

	
	◎
	※
	9.審查費繳款單、繳費證明及掛號回郵信封
	視需要檢附相關資料
	


