簽  於  ○○部
主旨：檢陳擬與本部○○科○○○醫師與  請填寫廠商名稱     合作主持之人體試驗計畫「  請填寫中文試驗計畫名稱  」（IRB編號：_XXXXX__）臨床試驗計畫合約書1式3份，請　鑒核。
說明：
一、             本案業經 XXX 年 XX 月 XX 日第_X_人體研究倫理審查委員會第 XXX 次會議審查通過，並已於XXX 年 XX 月 XX 日完成臨床試驗中心合約審查。
二、            〔註：若有臨床試驗受託研究機構(CRO)，請從下列二種情形擇一說明，並附上委託書，範例如下：〕
(一)、             本試驗由試驗委託者「OOO公司」委託受託研究機構「OOO公司」執行下列試驗相關事項：XXXXX（檢附委託書）。
(二)、             本試驗由試驗委託者「OOO公司」委託受託研究機構「OOO公司」全權代表與本院簽約及執行下列試驗相關事項：XXXX（檢附委託書），並由受託研究機構承擔試驗委託者之責任。
三、            本案合約書1式3份，由本院、計畫主持人XX、臨床試驗委託者（由受託研究機構代收）參方各執正本1份，檢附合約書及相關文件如下： 

(一)、 臨床試驗合約書
(二)、 條文檢核表
(三)、 IRB核准函
(四)、 IRB核准最新ICF
(五)、 廠商保險
(六)、 TFDA核准函
 

會辦單位：臨床試驗中心、醫企部企劃組（如合約非範本）、受試者保護中心、主計室、政風室（分會）
 

