資料與安全性監測計畫(DSMP)繳交說明
計劃委託廠商與/或主持人對於以下五類情形必須提出資料與安全性監測計畫(DSMP)並於初審送審時一併附上






醫療法第八條規範之「新藥、新醫療器材、新醫療技術」之人體試驗。（如︰本國未上市新藥、新醫療器材之查驗登記與學術研究案，需提報衛生署審查之新醫療技術案）。








不論有無委託廠商，計畫為完整審查案件者


【包含簡易審查轉完整審查案件】。











1.





2.





研究對象為特殊易受傷害群體受試者，不論有無委託廠商，經本委員會會議個案討論後，決議之案件。





3.





計劃主持人自行評估「風險利益」後，主動提出DSMP之案件。





4.





其它特殊情形。





5.








