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· 本院案號：CS
· 計劃編號：
· 計劃主持人：
· 單位：
· 經費贊助廠商：
· 廠商聯絡人：
· 連絡電話：
· E-mail：
送審文件清單及簽收表
(請逐項核對您所準備之資料，如已備妥請於欄位內打(。(※為必要檢附文件)
(申請資料送臨床試驗中心彙辦前，請自行依下列各項核對資料是否齊全，並依順序排列以利時效。
(以下資料乙式乙份(惟第二頁之”審查繳費單”需於繳費時準備兩份)

(初次審查請完成繳費流程後始可受理，複審無需再繳交任何費用。
	( 臨床試驗三方合約審查檢送文件
	(請勾選)
	檢核

	※送審文件清單及簽收表
	□
	□


	※審查申請書
	□
	□

	  審查費繳交證明(請於初審時檢附)
  備註: 使用中山版本或已議定制式合約版本未變更者，無需繳費
	□
	□

	  未變更之相關文件  備註:  僅未變更者需檢附
	□
	□

	  變更前後對照表
	□
	□

	  變更後相關文件    
	□
	□

	完 成 檢 核 日 期
	    年     月     日
	完成檢核收件章：
	

	 承   辦   人
	
	
	


人體試驗計劃審查繳費單
	本院案號：□有， CS_______________
          □NA
	計劃編號：□有，______________________
          □NA

	計畫題目： 


	計畫主持人
	

	服務單位
	

	應繳金額
	NT.               元整 (審查費請參照臨床試驗中心網站公告)

	收據開立抬頭 
	
	統一編號
	

	繳付方式
	□ 現金

□ 支票﹙支票號碼：                到期日：         ﹚

	案　　別
	□ 臨床試驗契約書變更案(含：已議定制式合約版本變更)
□ 合約簽署完成後，再度申請修正條文或用印   
□ 申請制式合約    □ 展延制式合約
□ 主持人承諾書變更案    □ 其他(請說明)___________

	《繳交審查費用請依下列流程會辦》

	人體試驗委員會
委託受理經辦人員
(臨床試驗中心

行政3樓)
	
	財務管理室

經辦人員

(行政11樓)
	
	臨床試驗中心
受理案件經辦人員
(行政3樓)
	

	【注意事項】

	· 審查費收費標準請參照臨床試驗中心網站公告
· 確認完成繳費事宜，始進入審查流程；若主持人欲撤回申請案，恕不退費，送審前請審慎考慮。
· 有關廠商修改本院臨床試驗契約書範本之審查原則如下:廠商新增附約、自訂新版本、變更幅度過大、與本院議訂制式契約、條文認知落差大、內容過於艱澀等狀況時情形；本院視需要得由委外律師先行(估價)檢視，相關律師費用須由廠商支付。（備註：使用本院範本或極微幅變更，不需額外付費）。
· 本文件乙式兩份(正本)，繳費前請至臨床試驗中心檢核審查費用是否無誤；繳費完成後，請持收據及本文件至臨床試驗中心(行政大樓三樓)繳交送審文件。
· 如有疑問，請聯絡：臨床試驗中心，電話: 04-24739595分機34312，傳真: 04-35073507，E-MAIL: cshgcrc@csh.org.tw

	請主持人及委託合作廠商審填寫此文件，若因未具體揭露經費來源、利益衝突或其它因素，而造成繳費金額認定錯誤；日後仍須補繳足額審查費用。


審查申請書
	收件日期：    年    月    日 （由本院填寫）

	本院案號
	CS
	計畫編號
	

	計畫名稱
	中文
	

	
	英文
	

	試驗期間
	本院公文核准日起至    年    月    日

	計劃主持人
	中文姓名：
	英文姓名：

	
	服務機構/單位：
	職稱：

	
	聯絡電話：
	E-mail：

	廠商聯絡人
	姓名：
	電話：

	
	e-mail：
	傳真：

	經費贊助廠商
	□無； □有，名稱：                             (務必勾選及填寫)

	受託研究機構(CRO)
	□無； □有，名稱：                             (務必勾選及填寫)

	研究型態
	□國內收案(Local trial) 

□多國多中心收案(Global trial) (可選︰□競爭性收案，□非競爭性收案)

	審查類型
	□三方合約   □主持人承諾書   □中山醫學大學附設醫院合作實施臨床試驗承諾書(適用於學術機構團體及其他醫院委託合作案件)
□其它(請說明)______________

	申請變更
	□否；使用中山版本或申請制式合約或使用已議定制式合約版本         
□是；檢附變更前後文件與對照表

	廠商利益衝突聲明書
	□願意填寫（感謝您支持，請廠商填聲明書並以附件一併繳交。） 

□無法填寫，理由︰_________________________________________。

	送審次數
	( 初審     ( 第一次複審   ( 第二次複審  ( 第    次複審

	本院/主約版本

（制式合約必填）
	使用中山範本不需填寫
	變更後/附約版本
（制式合約必填）
	使用中山範本不需填寫

	試驗計畫經

本院IRB核准
	· 尚未核准。

· 已核准，核准日期： ____年____月____日

	試驗計畫經

衛生署核准
	□否。

□是，核准日期：    年    月    日


	注意事項：

1. 本院(施行試驗之醫療機構) 暨本院臨床試驗中心提供臨床試驗相關範本供採用，以期減少審查時程與疑義，並裨益計畫早日獲准在本院執行。(如: 「三方合約」、「主持人承諾書」等)
2. 本院決議通過之範本為正式文件，若試驗申請者有意修改任何內容文字，或係提出其他文件進行審查修訂者，均需經由本院（施行試驗之醫療機構）再予檢視合約內容。
3. 欲申請修改本院範本或與本院已議定之制式版本，或變更原已簽署之較早版本者，必需檢具「變更前後對照表」，並說明變更「前」、「後」差異與理由；申請費用，均比照變更計畫案付費申請送審，為每次、每項個別計算。

4. 三方合約之審查須檢附「實施臨床試驗預算明細表」一併送審本院臨床試驗中心；本校之產學合作案件，三方合約審查則須檢附該計畫經費繳納單位之證明，即「產學合作聲明書」。
5. 廠商對試驗用藥品或醫療器材之管理規劃，需符合藥事法等相關規範。

	自我綜合評估 : 
1.  是否經由法律專家評估？

( 否 
( 是，請說明以供洽詢_____________________________________         

2.  送審內容係：
( 申請單位依據中山版本，未做變更。
( 申請單位依據與本院已議定之制式版本，未做變更。
( 申請單位有變更內容，檢附變更前後對照表，並述明理由。
（備註︰需另行審核，為節省貴單位申請時程，不建議您變更。）
3.  若全部內容更新者，請在此註明。但上述範本內容涉及「財務相關敘述」，及「預算明細表」，應以本院範本之內容為準。
4.  其它: 請說明 ______________________________________________________

	填寫人聲明
	以上資料由本人（備註︰若為廠商委託案件，代表委託廠商）負責填寫，已盡力確保內容正確。若有不實或蓄意隱瞞，願負法律上應負之責任。

簽　　　名：                        

日期：      年      月      日

	計劃主持人

聲明
	1. 本人承諾，在未獲得中山醫學大學附設醫院同意前，本人不會在中山醫學大學附設醫院執行本試驗。

2. 本人承諾已經完全了解合約內容，並將修正申請之相關資訊告知試驗之共同、協同或其他主持人，並獲得其授權以本人之名義提出本申請。
簽　　　名：                        

日期：      年      月      日

	委託廠商聲明

(若經授權，可與填寫人相同)
	本負責人承諾，在未獲得中山醫學大學附設醫院同意前，不會在中山醫學大學附設醫院執行本試驗。

簽　　　名：                        

日期：      年      月      日

	以下由本院臨床試驗中心審查填寫

	臨床試驗中心(行政審查)意見


	審查結果
	□請依據上述意見，修改後再送件。
□可進入審查流程。□其它：(請說明)

	臨床試驗中心簽署
	
	日    期：
	   年    月    日


	以下由本院法務室審查填寫

	法務收件日期
	年    月    日
	法務送件日期
	    年    月    日

	法務室(審查法規權責義務)意見：

	審查結果
	□申請單位依據本院範本或廠商制式合約版本，未做變更，
  同意續行辦理。

□同意本契約變更內容（由臨床試驗中心續辦）

□請依據上述意見，修改後再送審。

□其它：(請說明)__________________________。

	法務室簽署
	
	日    期：
	   年    月    日


	以下由本院財管室審查填寫

	財管收件日期
	      年    月    日
	財管送件日期
	     年    月    日

	財管室(審查財務編列)意見：

	審查結果
	□經審核，實施臨床試驗預算明細表之計算無誤。
（由臨床試驗中心續辦）

□請依據上述意見，修改後再送審。

□其它：(請說明)__________________________。

	財管室簽署
	
	日    期：
	   年    月    日


	以下由本院人體試驗委員會審查填寫

	人體試驗委員會(審查倫理承諾)意見：



	審查結果
	□申請單位請續行辦理用印申請。
□請依據上述意見，修改後再送審。

□其它：(請說明)                      。

	人體試驗委員會簽署
	
	日    期：
	   年    月    日
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