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	– 人體試驗委員會之委員至少五人，其中至少一位為非科學背景者，且至少一位為非試驗機構成員。 
	– 人體試驗委員會應建立並遵守書面作業程序，且應保存活動之書面紀錄及會議紀錄。 
	– 人體試驗委員會之組成及運作，應符合主管機關公告之規定。  

	 
	(1). GCP第54-3條與第75-3條一起討論。 
	(2). 各位在執行上有遇到什麼問題嗎? 
	(1). 書面證明指的是什麼？ 
	 
	• 獨立數據監測委員會得建議試驗委託者繼續、修正或終止此項試驗。 
	• 獨立數據監測委員會應建立書面標準作業程序，並保留所有會議之書面記錄。 
	• 試驗主持人、試驗機構不遵從前項措施者，試驗委託者應依第一百十六條之規定處理。 

	(1). 此條文有保護到我們的受試者嗎? 
	 
	• 但關於維護試驗數據的品質與完整性之最終責任，仍應由試驗委託者負責。 
	• 前項委託，應以書面為之。 
	• 於第一項移轉之權利義務範圍內，受託研究機構用本準則有關試驗委託者之規定。  
	• 必要時，亦可指派外部顧問擔任上述工作。 

	 
	 
	 (一)、核准。 
	 (二)、修正後複審。 
	 (三)、不核准。 
	 (四)、中止或終止原核准之計畫。 
	• 前項情形，試驗主持人及試驗機構應將試驗中止或終止之事由，以書面通知主管機關。 

	 


