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天主教輔仁大學附設醫院人體研究倫理委員會
變更案(修正案)送審文件清單(以下有送請打勾) (請置於首頁)
	本院IRB編號
	
	計畫主持人
	

	計畫編號
	
	科部別/職稱
	

	計畫名稱
	

	請依下列表單順序置放，並勾選您已檢附之申請表格：

※書面資料：正本1份

	項次
	表單
	送件人勾選(V)
	備註
	IRB檢視

	
	
	
	
	齊全(V)
	補件日期

	
	文件繳交完成簽收表
	
	*若需簽收證明請附上
	
	

	1(必)
	變更案(修正案)送審文件清單
	
	
	
	

	2(必)
	變更案(修正案)申請表
	
	*計畫主持人需簽名+日期
	
	

	3(必)
	本院核准函
	
	*請附本計畫所有於人體試驗委員會之核准函

*若為cIRB案件，請額外附上cIRB主審核准函。
	
	

	4(必)
	變更案(修正案)修改文件前後對照說明表
	
	
	
	

	5(必)
	修改後相關文件(請標示出變更部分)
	
	*變更/修正後文件須加註版本
*修正後文件請使用本會最新版本表單填寫
	
	

	6(必)
	修改前相關文件
	
	
	
	

	7
	計畫主持人、(共)協同主持人、研究人員之履歷表、受訓紀錄表、IRB訓練課程證明影本、研究成員聲明書 (保密協議書)、顯著財務利益暨非財務關係申報表

	
	*申請變更主持人或新增共/協同主持人或其他研究人員必備!

*人員變更應同步變更「初審案申請表」、「研究人力表」
*計畫主持人、共同主持人、協同主持人、研究人員須於其個人資料首頁簽名加日期(簽名日期以距離送審時間不超過3個月為原則)
*若「無」任何需申報之顯著財務利益/非財務關係，請繳交第3頁及第4頁即可
	
	

	8
	其他修正/新增文件：
	
	*文件須加註版本日期

*請檢附修正前文件
	
	

	9(必)
	所有送審文件PDF檔1份(內含上述所附申請文件及簽名頁)


	
	請e-mail至IRB@mail.fjuh.fju.edu.tw
	
	

	註：項次(必)為一般必備文件，其餘依案件類型提供。
1. 本會得視需要，要求檢送其他相關資料！

2. 資料準備或填寫不齊全者，恕本會退件處理！

3. 修正內文處請反灰或螢光標示
4. 修正案採一般審查或簡易審查端賴其修正幅度，倫理中心依主持人提供之資料做初步判定，最終結果依委員判定。
※提醒計畫執行之內容若要變更，除了要即時避免受試者遭受傷害的情況外，在未獲得本會審查同意前，均不得進行變更後內容。

※只要收案人數預估將超過預計收案人數，均需事先提變更申請。
書面資料準備份數：正本1份。書面資料裝訂：以3孔資料夾依序裝訂。
送件窗口：輔仁大學附設醫院人體研究倫理委員會院外行政辦公室(新莊區中正路510號輔仁大學醫學院國璽樓3樓MD302)

	送件人簽章：
	送件日期：
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