2005年4月修訂版
高雄醫學大學附設中和紀念醫院新藥臨床試驗標準作業流程

1. 廠商向中心提出申請，繳交必要文件﹝註一﹞及完整之計畫書

2. 中心於三個工作天內完成申請書之審核

3. 申請核准後即刻由中心秘書安排廠商、計畫主持人及中心工作人員於七個工作天內完成召開協調會，確認計畫執行之標準作業流程及需本中心提供之服務項目

4. 簽訂合約書

5. 研究護理人員或助理之職前訓練及結訓測試

6. 執行計畫

7. 本中心主動每二至六個月追蹤臨床試驗是否正確依計畫執行

﹝註一﹞

(1) 廠商基本資料表

(2) 新藥臨床試驗中心使用申請表

(3) 人體試驗委員會通過許可証明書：依計畫內容所需繳交高雄醫學大學附設中和紀念醫院人體試驗審查委員會、聯合人體試驗委員會或衛生署之人體試驗委員會通過許可証明書

(4) 人體試驗委員會通過許可之受試者同意書

