審查會依人體研究法第十七條第二項、第三項規定通報衛生福利部事件表
	1.作成決議日期︰  年  月  日
	3. 醫事司接獲通報日期：            年        月         日（由醫事司填寫）

	
	4. 通報者

倫理審查委員會名稱: 
機構名稱: 
	5.報告類別：
□ 初始報告  

□ 追蹤報告，第         次

	2. 發生日期︰    年     月     日
	
	

	6. 研究計畫主持人/計畫名稱：

	7. 計畫經費贊助機（關）構： 

	
I. 計畫內容及事件發生摘要說明


	

	

	

II.通報原因及處置


	□未依規定經審查會通過，自行變更研究計畫內容。

□顯有影響研究對象權益或安全之事實。

□不良事件之發生頻率或嚴重程度顯有異常。

□有事實足認研究計畫已無必要。

□發生其他影響研究風險與利益評估之情事。

□嚴重晚發性不良事件。
□有違反法規或計畫內容之情事。
□嚴重影響研究對象權益之情事。
	□中止並限期改善。

□終止研究。

□其他處置方式：



	
VIII.倫理審查委員會之評估建議


	1.本案是否有違反人體研究法相關規定之情事？

□有  

□無

2.倫理審查委員會審查意見及評估建議：




備註：
1.機構應於作成決議後14日內報告，有違反人體研究法情事者，應於30日內提出完整書面資料。
2.衛生福利部聯絡方式：

電話：(02) 8590-6666
傳真︰(02) 8590-7088
地址：台北市南港區忠孝東路6段488號
