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	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

	線上通報網址：https://adr.fda.gov.tw
個案編號（由通報中心填寫）：

	填寫注意事項

3. *為必填欄位

4. 請勿於通報案件之描述中填入病患身分證字號、地址、電話等得以直接或間接識別該個人之資料。


	通報藥物類別*
	□藥品
□疫苗
□細胞及基因治療產品

	死亡發生日期*
	年
月
日
□未知

	通報者獲知日期*
	年
月
日

	通報中心接獲知日期*
	年
月
日

	* 通報
者
資
訊
	通報者姓名
	

	
	電話
	
	電子信箱
	

	
	通報人員身份
	□醫療人員 (職稱)
□廠商 □民眾

	
	服務機構名稱
	

	
	服務機構地址
	


	* 臨床
試
驗資訊
	國內案件
	□是
□否

	
	臨床試驗編號
	

	
	試驗醫師
	
	試驗醫院
	

	
	試驗名稱
	

	
	試驗用途別
	□查驗登記用
□學術研究用

	
	試驗期別
	□ Ⅰ
□ Ⅱ
□Ⅲ
□ Ⅳ
□ Ⅰ/Ⅱ
□ Ⅱ/Ⅲ
□ 其他

	
	試驗規模
	□多國多中心 □台灣多中心□台灣單中心

	
	試驗分類
	□新藥 □已上市藥品
□核醫放射性藥品 □植物藥新藥

□細胞及基因治療產品  □ First in Human


	病
人
資料
	識別代號*
	

	
	性別*
	□男
□女  □未知
	體

重
	(kg)
	身高
	(cm)

	
	出生日期(或年齡) *
	年
月
日(或
歲)


	不良反應相關資料
	用藥情形*
	□試驗組

□對照組

□尚未用藥

□無法得知 (
□尚未解碼□其他
 )

	
	不良事件或問題之摘要說明

	
	

	
	試驗委託者對於此死亡案例發生後之臨床試驗相關處理措施為何？

	
	


	臨
受試者所獲之照
顧
	此事件是否在本臨床試驗保險理賠範圍內？
	□是
□否

	
	是否已開始協助受試者或家屬獲得應有之保險理賠？
	□是

開始日期:

□否

	
	處理情形說明:

	
	


	與受試者家屬的聯繫
	聯繫情形

	
	聯繫日期
	內容摘要

	
	
	

	
	受試者及家屬對於本案處

理之認同情形？
	□接受度高；□接受度中等；□接受度低；□不接受

	
	摘要說明：

	
	


