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 研究機構同意書
	1.計畫名稱
	

	2.計畫主持人
	姓名：           單位：             職稱：

	3.研究機構

(研究責任歸屬)
	□總院 □分院 □產後護理之家 □居家護理所 □壽豐護理之家
□精神護理之家

	4.研究經費來源
	□院內專題研究計畫補助 □其他：                     

	5.附件
	□已檢附送審IRB/EC之新案申請書、計畫書 (必要)

	6.計畫主持人聲明
· 本人因IRB/EC送審規定，須申請研究計畫機構同意書。本人承諾，會盡力依赫爾辛基宣言及國內相關法令的規定執行本研究，以確保研究對象之生命、健康、個人隱私及尊嚴。
· 本人明瞭計畫主持人應對所有試驗/研究相關的決定負全責。本人承諾並確保所有研究團隊成員對試驗/研究有充分的了解，並清楚他們在試驗/研究中的責任和工作。
· 本人承諾依照利益衝突管理原則，確實向IRB/EC填具研究人員財務利益衝突申報表。
· 本人承諾會依研究機構及IRB/EC核准之計畫書執行，並配合研究機構及IRB/EC執行追蹤審查。
· 本人同意，研究執行期間如有向IRB/EC申請變更案，須將變更案申請書、許可書及所有附件提供給研究機構留存。
□我已閱讀並同意

計畫主持人簽名：                     日期：西元        年     月     日

	直屬主管簽章
	
	部/處/室主管簽章
	

	教研部主任

會簽
	□建議「同意」列管
□建議「修正後同意」列管
□建議「不同意」列管
審查意見(勾選修正後同意或不同意，請填寫原因)：
簽章：＿＿＿＿＿＿＿＿ 西元＿＿＿＿年＿＿月＿＿日

	受試者保護主管
批示
	□「同意」列管
□「修正後同意」列管
□「不同意」列管，原因：                   
審查意見(勾選修正後同意或不同意，請填寫原因)：
簽章：＿＿＿＿＿＿＿＿     西元＿＿＿＿年＿＿月＿＿日


說明1：依照「人體研究法」之規範，研究機構需對轄下之研究計畫負審查、監督、管理及查核之責任，如研究機構所屬計畫主持人或其他成員違反規範，依法研究機構需負相關責任及罰鍰；情節重大者其目的事業主管機關（衛生福利部）得令其終止研究，並得公佈研究機構名稱。
說明2：此研究計畫機構同意書為研究機構負審查、監督、管理及查核責任之證明文件。研究計畫於本機構收案須依照「研究計畫於機構內收案申請辦法」提出申請，會簽相關單位。
教研部用印
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