IRB –TPEVGH SOP-27-01-20230710

臺北榮民總醫院人體試驗委員會
專案申請/進口送審核對清單
	IRB編號(由本會填寫)：

	計畫主持人(部/科、姓名)：

	計畫名稱：

	注意事項：

1. 請依以下申請文件順序置放並送至本會。送審文件一式1份(1正)。
2. 本會得視需要，要求檢送其他相關資料！資料準備或填寫不齊全者，恕本會退件處理！
· 專案申請/進口之適用條件：
· 申請人須為主治醫師

· 國內無該適應症之藥物許可證，國外已上市具有藥物許可證，藥物許可證以十大先進國(德國、美國、英國、法國、日本、瑞士、加拿大、澳洲、比利時、瑞典)上市為主
· 符合病情危急或重大之病人，且目前尚無衛生福利部核准上市之替代品可使用
（依據衛生福利部108年10月5日FDA藥字第1081408668號函，「危急或重大病患」之認定，係指目前國內尚無其他可比較或適宜之療法且危及生命或嚴重失能疾病患者）
· 完全符合前項適用條件之申請案件，始可進入審查
· 若為健保專案事前藥物使用申請案，下述相關文件請自行依申請之相關規定調整內容

	類別
	表單
	備妥(()
	備註
	IRB確認(()

	必備
	1. 專案申請/進口簽文
	
	· 請以本院線上公文系統簽文建案，簽文請會簽本會及藥學部
· 主旨須敘明申請專案申請/進口，說明須含：

(1)申請之理由

(2)病患姓名（含病歷號）、罹患疾病說明

(3)藥物名稱（含規格 含量）、廠牌、製造廠、製造國家及國內委託之廠商、數量

(4)國內外上市情形
· 若為少量備用（常備）使用申請案，病患姓名請填寫預計使用人數
	

	必備
	2. 本次治療之完整治療計畫書 
(含治療原因、治療目標、治療方法、執行期限、治療效果評估、及追蹤計畫等；使用該藥品/醫療器材/醫療技術之理由、使用之數量、藥品詳細資料（含規格含量、廠牌、製造廠、製造國家及國內委託之廠商）、藥品包裝及標示及調劑方法)。
	
	· 表單請至本會網站下載使用
· 若為少量備用（常備）使用申請案，病患姓名請填寫預計使用人數
	

	必備
	3. 病歷摘要，含本次治療之病患個人資料、病情、現有治療、及推估之預後狀況
	
	· 若為少量備用（常備）使用申請案免提供
	

	必備
	4. 本次病患已簽署之病患同意書。
	
	· 表單請至本會網站下載使用
· 內容需列出治療原因、目標、方法、期限、風險、追蹤計畫、費用預算及經費來源等，以確保受試者瞭解並同意
· 若為少量備用（常備）使用申請案，請提供空白版病患同意書
	

	必備
	5. 藥物核准上市證明
	
	· 以十大先進國(德國、美國、英國、法國、日本、瑞士、加拿大、澳洲、比利時、瑞典)上市為主
· 醫療器材得以產製國官方出具之製造證明，以及美國或歐盟會員最高衛生單位出具之自由販賣證明替代
	

	必備
	6. 藥物仿單說明書或各國醫藥品及收載影本
	
	
	

	必備
	7. 相關醫學文獻
	
	
	

	必備
	8. 申請自評表
	
	· 表單請至本會網站下載使用
· 若為少量備用（常備）使用申請案，病患姓名請填寫預計使用人數
· 申請人須簽名+日期
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