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通報時效性

1. 受試者發生任何SAE(包括未預期之SAE)，試驗主持人或試驗委託者應立即通知醫學倫理委員會及主管機關，並提供詳細書面報告。

2. 試驗主持人或試驗委託者獲知死亡或危及生命之SAE，應於獲知日起七日內通報主管機關及人體試驗委員會，並在獲知日起十五日內提供詳細書面資料。

3. 試驗主持人或試驗委託者獲知死亡或危及生命以外之SAE，應於獲知日起十五日內通報主管機關及人體試驗委員會，並提供詳細書面資料。口頭及書面報告，應以受試者代碼代表受試者之身分，不得顯示受試者之姓名、身分證字號、住址或其他可辨認受試者身分之資訊。

通報方式

1. 發生在本院通報者需填寫並檢附下列文件，逕送IRB。

(1)衛生署藥物不良反應通報表（AF02-016/01.0）。

(2)全國藥物不良反應通報中心簽收之藥品臨床試驗SAE通報回函（AF03-016/01.0）。

(3)嚴重藥物不良反應(SAE)通報說明表（AF05-016/01.0）。

(4)出院或住院病歷摘要，或重要檢驗數據。

(5)個案所簽署之完整版受試者同意書。

2. 發生在國內他院或國外其他中之SAE或AE則委託廠商或計畫持人需於備妥相關文件通報本院

   IRB， 亦可使用安全性季報之方式通報。檢附文件，逕送IRB。

（1） 嚴重藥物不良事件(SAE)通報總表

（2） 藥物不良事件(AE)通報總表
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