生技製藥國家型科技計畫臨床試驗研究計畫
試驗主持人須知
1. 試驗主持人應符合主管機關規定之資格及能力，並具備適當執行臨床試驗之知識和經驗。執行國內臨床試驗主持人至少須符合以下資格條件：

(1)須為專科醫師。


(2)三年內未受醫師法第25條醫師懲戒之確定處分。


(3)三年內未曾於擔任試驗主持人時，因重大或持續違反GCP者。


(4)每3年參加醫學倫理相關課程不得少於9小時。
2. 試驗主持人應完全熟悉試驗藥物(藥品及醫療器材)於試驗計畫書、最新版主持人手冊、藥品資訊，及文獻中描述之使用方法。
3. 試驗主持人應明瞭並遵守試驗計畫書、藥品優良臨床試驗準則或醫療器材優良臨床試驗基準及相關法規和倫理之要求。
4. 試驗主持人及試驗機構應接受本辦公室或本辦公室委託機構之監測與稽核，並接受主管機關或其指定機構之查核。
5. 試驗主持人應保留其授權臨床試驗相關責任之試驗相關人員名單。
6. 試驗主持人應能在試驗計畫書規定之時間內募集足夠之受試者。
7. 試驗主持人應在試驗期間內，執行與完成試驗、資料分析與試驗報告。
8. 試驗主持人應有充分之合格試驗相關人員及設施，以適當並安全的執行試驗。
9. 試驗主持人應確保所有試驗相關人員對試驗計畫書及研究藥物充分了解，以及其於臨床試驗中之責任與工作。
10.試驗計畫書及主持人手冊若在臨床試驗期間更新，試驗主持人及試驗機構應主動提供本辦公室與人體試驗委員會更新版本。
11.若有試驗相關文章發表與專利申請，試驗主持人應於提出前後主動告知本辦公室。

12.若試驗主持人負責處理編碼，則應謹慎處理編碼之過程並加以記錄，保證根據試驗計畫書揭露受試驗者身分代碼，並在代碼揭露後接受諮詢或主動告知監測者。
13.研究用藥物標準作業程序：

   (1) 確定專責藥師點收試驗委託者交付的研究用藥物。

   (2) 記錄研究用藥物的運送過程。

   (3) 正確處理與貯存研究用藥物。

   (4) 研究用藥物應依照試驗計畫書提供受試驗者使用。

   (5) 試驗結束或中止後，剩餘的研究用藥物應歸還試驗委託者。
14.如有嚴重不良事件發生時，應立即通知本辦公室、人體試驗委員會和中央衛生主管機關，並對受試驗者採取適當的保護措施。
15.保證對研究資料、受試驗者的隱私權和試驗委託者提供之資料保密。
16.應於受試驗者進入臨床試驗前，向受試驗者或法定代理人說明，並取得受試同意書。
17.與衛生署簽約之契約書與計畫書（契約書附件）包括計畫變更，皆為法律文件，對所屬內容，試驗主持人應充份了解、遵守並存檔。
我已充分瞭解上述事項，並願意遵守與配合。
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