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變更前後對照表
	本院IRB案號
	NA
	計畫編號
	NA

	計畫名稱
	臨床試驗契約書-藥品、醫療器材、食品、藥品上市後監測(PMS)

	變更項目
	變更前版本
	變更後版本

	條文
	CSMUH Contract-20131209
	CSMUH Contract-20140609

	變更說明清單(變更部份須反白標示)

	頁數
	變更前
	變更後
	說明（限用中文）

	臨床試驗契約書-食品Page1

	二、○○保證其委託執行之試驗計劃…(如:個人資料保護法、人體檢體採集相關法令、生物資料庫管理條例、人體試驗管理辦法、健保法、人體研究法、食品衛生管理法、食品良好衛生規範、健康食品管理法等)……。
	二、○○保證其委託執行之試驗計劃…(如:個人資料保護法、人體檢體採集相關法令、生物資料庫管理條例、人體試驗管理辦法、健保法、人體研究法、食品安全衛生管理法、食品良好衛生規範、健康食品管理法等)……。
	配合政府修改條文，「食品衛生管理法」修改為「食品安全衛生管理法」。

	臨床試驗契約書-食品Page2
	十八、食品衛生管理法及健康食品管理法中明定不得涉及醫藥效能……。
	十八、食品安全衛生管理法及健康食品管理法中明定不得涉及醫藥效能……。
	配合政府修改條文，「食品衛生管理法」修改為「食品安全衛生管理法」。

	臨床試驗契約書-藥品、食品、醫療器材、PMS

預算明細表page1
	※試驗開始前，醫院行政費用需一次結清(IRB送審費用另計)

※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)
	※試驗開始前，醫院行政費用需一次結清(IRB送審費用另計)

※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)

※預定試驗期間：自民國____年___月___日 至____年____月____日止。

※受試者或研究對象樣本數量：□全球____人 □國內____人 本院____人。

※非介入型研究試驗類型：□是(可選：□ 登錄型研究 □ 回溯行流行病學研究…等。)□否。備註：上市後藥品監測研究(PMS)除外。
	新增以下內容※預定試驗期間：自民國____年___月___日 至____年____月____日止。※受試者或研究對象樣本數量：□全球____人 □國內____人 本院____人。

※非介入型研究試驗類型：

□是(可選：□ 登錄型研究 □ 回溯行流行病學研究…等。)□否。備註：上市後藥品監測研究(PMS)除外。

	臨床試驗契約書-藥品、醫療器材、PMS
預算明細表page2
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	新增試驗項目及說明。
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