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變更案初審審查意見表(一般審查/簡易審查)
	審查案編號
	
	計畫主持人
	

	計畫名稱
	

	審查人員利益迴避宣告：
審查此案件，是否需利益迴避：□否 
· 是，理由：                                         

                         簽名:


	項次
	審查重點
	是
	否
	部份

	1.
	陳述/描述修正內容
	
	
	

	2.
	說明修正原因
	
	
	

	3.
	提出對原始計畫之風險
	
	
	

	4.
	預期修正後帶來之風險
	
	
	

	5.
	變更後是否有新訊息需提供給受試者？
	
	
	

	6.
	此次變更需重新簽署受試者同意書？
	
	
	

	審查意見：

	審查結果：:

一般審查

   (同意    (修正後同意    (修正後再審   (不同意

◆是否需要邀請諮詢專家或受試者(團體)代表列席或提供書面意見？

諮詢專家
推薦：            

受試者(團體)代表
推薦：               

列席參與討論

□是   □否

□是   □否

提供書面意見

□是   □否

□是   □否



	簡易審查

□ 【同  　 意】：核發本會同意臨床試驗證明書
□ 【修正後同意】：修正後，經原主審委員審查通過，核發同意臨床試驗證明書
□ 【修正後再審】：提委員會會議審議，需請計畫主持人先回覆意見。
◆是否需要邀請諮詢專家或受試者(團體)代表列席或提供書面意見？

諮詢專家
推薦：            

受試者(團體)代表
推薦：               

列席參與討論

□是   □否

□是   □否

提供書面意見

□是   □否

□是   □否



	審查委員簽名
	
	完成審查日期
	_____年_____月_____日
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