AF01-03.1/01.2

臺南市立安南醫院-委託中國醫藥大學興建經營研究倫理委員會
送審文件清單

	本會編號
	
	計畫編號
	(無可免填)

	計畫主持人
	

	計畫名稱
	

	識別代號
	
	發生日期
	YYYY/MM/DD

	報告類別
	(初始報告  (追蹤報告，第____次。

	1、 請勾選及核對所檢附之表單，並將此送審文件清單上傳至XMS。
2、 需檢附資料如下表列，請將文件轉存為PDF檔(含簽名)，並依序上傳至XMS系統，檔名：項次-文件名稱-版本日期/姓名。
例：03-臨床試驗計畫申請書-v1,20221212、08-計畫主持人學經歷-王小明

	嚴重不良事件及非預期問題

	類別
	項次
	簽名檢核
(請打勾)
	文件名稱 (*號需註明版本日期)

	必備
	00
	x
	□研究案登錄檔(請於XMS填寫表單)

	必備
	01
	x
	□送審文件清單

	必備
	02
	
	□嚴重不良事件及非預期問題通報表

	視需要
	03
	x
	□行政院衛生福利部藥品臨床試驗不良反應(藥品或器材)/新醫療技術（含新醫療技術合併新醫療器材）人體試驗不良反應事件通報表

	視需要
	04
	x
	□相關病例的病歷影本/病歷摘要

	視需要
	05
	x
	□行政院衛生福利部藥品臨床試驗死亡通報案件之後續處理追蹤表

	視需要
	06
	x
	□全國藥物不良反應通報中心通報回函

	視需要
	07
	x
	□其他：                            (請填寫)

	◇聯絡人
	REC秘書處

	姓名
	
	

	電話
	
	

	E-MAIL
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