恩慈療法(含專案進口藥品、專案進口器材、新醫療技術)、非健保適應症
審查資料排列確認清單 
	項次
	項目
	說明
	備齊
	不適用

	1
	自評表
	請自長庚IRB官網→申請表格下載→藥品、器材專案進口/新醫療技術(恩慈)/非健保適應症，下載自評表並填寫完畢。
	
	

	2
	病歷摘要
	請提供病患近期病歷摘要，以利委員確認病患「符合預防、診治危及生命或嚴重失能之疾病，且國內尚無適當藥物或合適替代療法」。
	
	

	3
	治療計畫書
	請依本會範本撰寫。
	
	

	4
	恩慈療法(含專案進口藥品、專案進口器材、新醫療技術)/非健保適應症病患同意書
	請依本會範本撰寫，內容須以中文書寫，且採口語化方式表達。
	
	

	5
	病患自費使用同意書
	若病患自費，需提供。
	
	

	6
	藥品/器材仿單
	不限國內、外仿單，若有，請提供。
	
	

	7
	藥品/器材許可證
	不限國內、外仿單，若有，請提供。
	
	

	8
	文獻
	請提供1~3篇文獻。
	
	

	9
	數量計算基礎及佐證文件
	1.若申請少量備用，需提供數量計算基礎及佐證文件。2.若非首次申請，請提供前次申請使用清單
	
	

	10
	細胞製備場所GTP認可函
	請提供。
	
	

	11
	申請醫師訓練記錄
	完成中央主管機關公告特定細胞治療技術相關之訓練課程證明。
	
	

	12
	非研究用同意證明擬稿
	請提供。
	
	

	13
	公文/院內便簽
	請提供。
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