財團法人醫學研究倫理基金會聯合人體試驗委員會
緊急診治(使用)送審資料清單
	1. 書面資料：

委託代審協議書：1式兩份正本。
其餘資料：1式1份正本。
2. 資料裝訂格式：
(1) 以A4規格紙張為主，請將資料左側邊打孔置於兩孔或三孔資料夾中。
(2) 文件請依下列資料項目依序排放，以隔頁紙「標示」並清楚標明送審文件名稱。
3. 電子檔案：PDF格式，請email至JIRB信箱：jirb@jirb.org.tw。

	

	申請人姓名：

	單位：
	連絡電話：
	送件日期：

	

	請逐項核對您所準備之資料，如已備妥請於「檢附文件」欄內打(。若有不適用之項目，請註明NA。

	編號
	資料項目
	檢附
文件

	1
	委託代審協議書(請先確認申請機構是否已與本會簽訂該協議書)
	

	2
	緊急診治(使用)之審查申請表
	

	3
	緊急診治(使用)計畫書
(1) 每頁之頁首或頁尾請標示版本、日期
	

	4
	緊急診治(使用)病患同意書
(1) 每頁之頁首或頁尾請標示版本、日期
	

	5
	醫療器材原產國上市證明、仿單或各國醫藥品集收載影本
	

	6
	其他資料
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