

	[image: 奇美徽章]
	奇美醫療財團法人奇美醫院人體試驗委員會

	
	嚴重不良事件及非預期事件送件核對單(國內)




	計畫編號：
	IRB編號：

	計畫名稱：

	計畫主持人：

	請依下列文件及送件核對單上傳至PTMS系統：

	項次
	文件項目
	備註
	確認送審文件
(請打勾)

	1
	嚴重不良事件及非預期問題通報表
通報個案編號：
報告類別：□初始報告□追蹤報告，第___次
	
	

	2
	計畫書中文摘要
	
	

	3
	ADR單:
· 藥品:衛生福利部藥品不良反應通報表
· 醫療技術:新醫療技術（含新醫療技術合併新醫療器材）人體試驗不良反應事件通報表
· 醫療器材:醫療器材不良事件通報表格
	
	

	4
	行政院衛生福利部「藥品臨床試驗死亡通報案件之後續處理追蹤表」
	＊若為死亡個案須附上
	

	5
	個案相關的病歷影本/病歷摘要
	＊請去除辨識碼
	

	6
	其他相關文件（請敘述）
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