臨床試驗院外研究專員監測稽核作業辦法                                                          修訂日期:2017-07-26   版本 2.0   

股份有限公司 （函）

公司地址： 
聯絡人： 
電話：
傳真：
受文者：彰化基督教醫療財團法人彰化基督教醫院
發文日期：中華民國   年   月  日
發文字號：         字第     號 
速別：

密等及解密條件或保密期限：

附件：
主旨：兹檢送本公司委託    貴院○○○醫師等執行之臨床試驗案「○○○○」（試驗編號：○○○；IRB編號：○○○），新增及異動監測/稽核人員、臨床試驗專員及臨床試驗文件送審相關人員清冊事宜，說明如下，請 查照。
說明：

1、 緣貴院設有控管試驗研究人員、臨床試驗專員及臨床試驗文件送審人員等之名冊登錄系統，本公司指派○○○等人作為臨床試驗專員、監測/稽核人員及臨床試驗文件送審相關人員，同意配合  貴院名冊登錄需求，提供臨床試驗專員、監測/稽核人員及臨床試驗文件送審相關人員之新增或異動等名單清冊，檢呈如附件，以確保人員資訊及聯絡方式等資訊之正確。

2、 另因上開臨床試驗案需求為監測/稽核事宜，本公司同意配合  貴院簽署保密切結書，以確保試驗案資料之保密，且於監測/稽核期間配戴  貴院發給之臨時識別證，以供識別。
○○股份有限公司
負責人：○○○
正本：彰化基督教醫療財團法人彰化基督教醫院
副本：彰化基督教醫療財團法人彰化基督教醫院人體試驗委員會、彰化基督教醫療財團法人彰化基督教醫院臨床試驗中心、彰化基督教醫療財團法人彰化基督教醫院 ○○科 ○○醫師
附件：臨床試驗專員、監測/稽核人員及臨床試驗文件送審相關人員 異動清冊
	序號
	中文姓名
	英文姓名
	身分證
字號
	連絡電話#分機/手機/傳真
	E-mail
	所屬機構
	服務單位/職稱
	異動情況

(請擇一勾選)

	1. 
	
	
	
	
	
	
	單位名稱：__________

□ 臨床試驗專員

□ 監測/稽核人員

□ 文件送審人員
	□ 新增

□ 刪除


	2. 
	
	
	
	
	
	
	單位名稱：__________

□ 臨床試驗專員

□ 監測/稽核人員

□ 文件送審人員
	□ 新增

□ 刪除

	3. 
	
	
	
	
	
	
	單位名稱：__________

□ 臨床試驗專員

□ 監測/稽核人員

□ 文件送審人員
	□ 新增

□ 刪除

	4. 
	
	
	
	
	
	
	單位名稱：__________

□ 臨床試驗專員

□ 監測/稽核人員

□ 文件送審人員
	□ 新增

□ 刪除

	5. 
	
	
	
	
	
	
	單位名稱：__________

□ 臨床試驗專員

□ 監測/稽核人員

□ 文件送審人員
	□ 新增

□ 刪除

	6. 
	
	
	
	
	
	
	單位名稱：__________

□ 臨床試驗專員

□ 監測/稽核人員

□ 文件送審人員
	□ 新增

□ 刪除


本表如不敷使用，敬請自行複印或調整表格。
如需被授權IRB送審權限，請勾選。








