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一、目的
為確保本院臨床試驗受試者電子病歷閱覽之安全與品質，故辦理非機構內研究人員之登錄/註銷作業。
二、範圍
非機構內研究人員係指非隸屬本院，但與特定研究計劃相關申請人員，適用於非本機構之臨床試驗委託合作者、出資者(Sponsors)或受託研究機構(contract research organization；簡稱CRO)指派監測(Monitor)與稽核(Audit)人員；亦或主管機關(衛生福利部)派員查核(Inspect)時，在本院執行計畫相關業務，申請/註銷該計劃研究對象(受試者)電子病歷閱覽權限相關業務。
三、說明
依據本國藥品優良臨床試驗準則 (民國99年07月19 日修正) 第三十三條、試驗主持人及試驗機構應接受試驗委託者之監測與稽核，並接受主管機關或其指定機構之查核。第50條、第五節、第73-79條，試驗委託者應負責取得試驗機構之同意，直接監測和稽核試驗相關場所、原始資料、文件及報告，並可接受主管機關查核。試驗委託者得將該工作，委託給受託研究機構，由專責之臨床監測員執行。此外；第六節、第80-82條，試驗委託者應任用臨床試驗及數據收集系統以外之人員進行稽核。基於確保受試者權益、試驗執行品質、數據準確、完整，且可自原始資料中查證等目的，本院制訂上述非本機構人員查閱臨床試驗受試者電子病歷閱覽規範及權限。
（1） 申請身分別
1. 主管機關：如衛生福利部臨床試驗查核委員等。
2. 非主管機關及一般臨床試驗合作機構：如廠商臨床監測專員等。
3. 請附上IRB有效期限內核准函。
4. 申請人須為廠商或CRO公司正式聘請之人員，檢附個人資料及聯絡方式。
（2） 申請流程
1. 非主管機關:

(1) 需至本臨床試驗中心網站下載並填寫「非本院人員申請電子病歷閱覽權限登錄申請表」（詳見表單號碼：222040-026-F-038）及繳交相關證明文件。
(2) 由本臨床試驗中心以院內公文系統上簽呈，並夾帶電子檔之「非本院人員申請電子病歷閱覽權限登錄申請表」及相關證明文件為附件，公文流程串簽各所需配合之科室:試驗主持人、病歷管理委員會與醫研部，最後由院長裁定是否通過，加簽予資訊室與病歷室，始可給予帳號及密碼。
(3) 經核可後，由臨床試驗中心將公文與附件存查，且個別通知。
(4) 可視情況得要求申請人以公文方式申請。

2. 主管機關:
(1) 得僅依公文來函辦理，得視情況要求查核委員簽署執行臨床研究業務切結書（詳見表單號碼: 222040-026-F-039）；若查核委員為主管機關正式邀聘獲得授權，即代表主管機關，免簽任何文件。
(2) 公文由本臨床試驗中心加簽予資訊室與病歷室，儘速給予帳號、密碼，不得影響主管機關執行公務。
（3） 權限開放後，有效期至多為六個月。
（4） 開放特定病歷之唯讀權限，不得修改。
（5） 註銷流程:
申請人如遇單位異動或離職情形，需主動填寫「非本院人員申請電子病歷閱覽權限登錄註銷表」（詳見表單號碼：222040-026-F-040）予本臨床試驗中心，再由本臨床試驗中心送至本院資訊室申請註銷，最後由本臨床試驗中心留存備查。
(六) 展延流程：

申請人如遇開放期限即將到期，得申請展延，至臨床試驗中心辦理；每次核准六個月，直到計劃執行結束（詳見表單號碼：222040-026-F-041，需檢附有效期限之IRB核准函）。

(七)實施及修訂

1. 本辦法經中心SOP會議討論後，送交醫管部檢閱核備即可，如涉及機構決策，提報本中心管理小組會議決議並呈總院主管會議核准後公布實施，修正時亦同。
2. 微小更新(如行政勘誤)，由行政管理員呈報執行秘書同意後直接修改即可，此修改無須更動版本。

四、使用表單
（1） 非本院人員申請電子病歷閱覽權限登錄申請表(非主管機關適用)（編號：222040-026-F-038）
（2） 非本院人員申請電子病歷閱覽權限登錄申請表(主管機關適用)（編號：222040-026-F-039）
（3） 非本院人員申請電子病歷閱覽權限登錄註銷表（編號：222040-026-F-040）

（4） 非本院人員申請電子病歷閱覽權限展延申請表（編號：222040-026-F-041）
五、流程圖
非本院人員申請電子病歷閱覽權限申請流程圖
	臨床試驗中心
	院長













六、參考資料
．（略）
七、附件
．（略）
八、文件修正紀錄
	修正日期
	版本
	修正說明
	備註

	101.03.18
	1.0
	制定臨床試驗管理中心SOP022使用申請之流程與規範
	101年03月08日科室會議通過
101年03月19日

電子病歷暨資訊管理委員會通過

	102.02.06
	1.1
	簡化流程，符合實際
	102年02月05日科室會議通過
102年6月份
電子病歷暨資訊管理委員會通過

	103.09.16
	2.0
	配合標準化文件管理辦進行年度檢閱及修正部分名詞
	103年09月16日SOP會議通過(1031006管理小組會議核備)

	105.04.18
	2.1
	配合標準化文件管理辦法進行年度檢閱
	105年04月18日管理小組會議通過
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重新提出委託協助項目
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依據委託項目分配工作





回覆裁定結果通知
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