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主持人發起 多中心研究計畫 執行申請表 (中山醫大同仁非廠商委託合作案件)

	本院IRB案號：CS-         
	計畫書編號：
	申請日期：   年   月   日

	總主持人

(請詳閱職責) 
	Investigator Chair∕Sponsor-Investigator (SI)；請二擇一

(本機構同仁擔任：                        （簽 名）
(非本機構人員擔任：                      （簽 名）
	所屬單位(Lead Site)：

聯絡電話：

E-mail：

	· 總主持人職責︰具備「主持人」與「委託者」雙重身份、責任與義務；應有優良的研究團隊、作業程序、執行整合能力、完善試驗設計、足夠資金人脈後勤支援、規劃損害補償、品質管控、數據分析、資料保全、試驗材料管理、監測稽核、成果撰寫等。此外；尚需選取邀請其它研究機構與主持人團隊，以相同標準執行同一份計畫書，向各執行機構IRB或主管機關提出申請、送審、後續連繫、整合與管理等。

	本機構

(受邀) 

主持人
	請二擇一

( 同上，本機構同仁擔任總主持人，圈選此項，免簽名。

( 本機構同仁受邀參加：         （本機構主持人簽名）
	所屬單位：

聯絡電話：

E-mail：

	試驗

題目
	中文：

英文：



	試驗

種類

(可複選)
	已上市藥物 (二擇一)︰( 使用依據照仿單；( off-label use，適應症、劑量、途徑或其他   (請說明)
學術研究：( 問卷調查，( 電話訪查，( 檢體分析，( 病歷查閱等。
( 其它           (請說明)。

	資訊輸入

或輸出
	外部資訊輸入((檢體，(個人資料，(其它)，保管地點            ，機構內保管人          (簽名)   

內部資訊輸出((檢體，(個人資料，(其它)，保管地點            ，機構外保管人          (簽名)

( 無上述資訊交流

	· 上述「資訊」係指機構員工、同仁、學生、病患等研究對象相關之檢體或個人資料等之蒐集、處理、利用；須符合個資法、人體研究法等。二者均需填寫，或二擇一。(請保管人簽名，並視研究需要，加會相關單位)

	邀請或

受邀公文
	( 有，請檢附。(1) 機構外院校對中山院校來函範本；(2) 中山院校對機構外院校去函範本。
( 無，:                                                                       (請說明理由)

	研究

經費
	經費來源︰研究經費來源：□產業界、□國科會、□衛生署、□其它：___________。(例：ΔΔ基金會、本院或主持人。)

	
	( 有編列委託本機構執行費(或管理費)等︰                                           (請說明)
( 無編列上述經費︰                                                           (請說明理由)

	預訂執行日期
	院方核准日至     年    月    日止

	計畫聯絡人：

電話：
傳真：

e-mail：


以下相關部門由計畫主持人依計畫經費及需求填寫支援事項後，自行加會相關部門協商，取得同意配合後，方可執行（相關會辦部門，如中山附醫之檢驗科、轉撿中心、藥劑科、營養科、醫影、核醫、病理、病歷室、醫護部、法務、財管、人資等，可自行擴充，若無、請刪除）。
	相關

部門 
	會辦事項

（由計畫主持人填寫）
	會辦意見

（由相關部門填寫）

	 (可選)
	協調支援事項：

(　請敘述　　　　　　　　　　　　　　　　

（視需要自行新增或刪除）
	(同意配合

(其他意見
（視需要自行新增或刪除）

	直屬

主管
	(核准執行

(加會科室
(其他：
	直屬主管簽核：


	研發處


	(核准執行

(加會科室：

(其他：
	研發長簽核：

	校長


	(核准執行

(其他：
	校長簽核：

	加簽研發處存查 


	研發處，分機：　　　           日期：XXXXXXX        

	備註︰本院校同仁請將影本送IRB後，始得核發「核准函」正本，請洽分機21738


· 申請流程:

1. 試驗主持人本人上簽呈:首頁可免親簽，以本院電子公文簽呈方式依本表各單位順序與必要性串簽各窗口。

2. 非試驗主持人本人上簽呈:於首頁簽名後，以本院電子公文簽呈方式依本表各單位順序與必要性串簽各窗口。

3. 中山醫學大學同仁須取得研發處同意，方可執行。

4. 填妥本表後，請刪除藍色字體。
聯絡窗口：臨床試驗中心ext:34312
本院校對外院校去函_範本
外院校對本院校來函_範本

1

