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【制/修訂紀錄】 

日期 版本 修訂原因 修訂摘要說明 
當責 

維護者 
當責主管 備註 

1020129 1 新制訂 

為落實本院作業標準

書之標準化管理，確

保文件之正確及可用

性，訂定此標準。 

張婉珍、 

楊淑瑜 
施李碧玉  

1030812 2 
規範臨床試驗藥

櫃之準備及管理 

新增藥品臨床試驗所

需專用電子溫濕度

計、專屬冰箱或上鎖

之防火、防潮儲藥

櫃，由試驗委託者提

供。 

官玫秀、 

楊淑瑜 
陳立奇  

1070110 2 SOP 年度修正 格式標準化 
官玫秀、 

楊淑瑜 
陳立奇  

1070817 

1070820 
3 

107 年度 SOP 例

行檢討修訂 

1.文件標題修改為

「臨床試驗藥品管

理作業標準書」。 

2.P4 (一)新增：同時

須有運送藥品時之

溫度紀錄。 

葉馨智、

楊淑瑜 
陳立奇  
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日期 版本 修訂原因 修訂摘要說明 
當責 

維護者 
當責主管 備註 

3.P4 (四)新增：試驗

系統發出之試驗藥

品編碼確認信件。 

4.P4 (四)新增：若修

改紀錄內容，須有

修改人員簽名及填

寫修正日期。 

5.P5 增列(九) 發生

危及生命之 ADR，

須於 7 日內通報

IRB 及 ADR 通報

中心。 

1080918 4 
108 年度 

例行檢討修訂 

修改：適用範圍、權
責單位、作業
流程圖及說明 

梁蕙文 

葉馨智 

楊淑瑜 

梁雅惠  

1090519 5 
109 年度 SOP 例

行檢討修訂 

1.第 4 頁修改七之

(一)之持試驗用藥

至接收的人員。 

2.第 6頁修改控制重

點。 

梁蕙文 

葉馨智 
楊淑瑜  

1100603 6 
110 年度 SOP 例

行檢討修訂 

1.第 7 頁新增記錄應

載名日期、數量、

批序號、有效日

期、及試驗藥品和

受試者之代碼。 

2.第 7 頁新增臨床試

驗負責藥師，每 2

年需修 GCP 課程

至少 4 學分。 

許馨丰 

葉馨智 

鮑俊蓓 

楊淑瑜  

1110427 7 
111 年度 SOP 例

行檢討修訂 

1.第 4 頁改一、藥品

優良臨床試驗作業

準則。 

2.第 6 頁(六)試驗用

藥調劑中，刪除一

式兩聯。 

3.第 8 頁(三)控制重

點：新增 10.人體

研究倫理審查委員

會受試者保護計畫

之標準作業，制定

臨床試驗用藥內部

許馨丰 

葉馨智 

鮑俊蓓 

吳淑娟  
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日期 版本 修訂原因 修訂摘要說明 
當責 

維護者 
當責主管 備註 

控制自行評估表及

受試者保護計畫資

源評估表 

4.第 8 頁九、相關文

件，修改附件九：

內部控制自行評估

表，新增附件十 

5.第 8 頁九、相關文

件，新增文字：領

藥除原設計格式外

仍需填寫本院臨床

試驗處方簽。 

1120427 8 
112 年度 SOP 例

行檢討修訂 

1.第 10 頁附件一第 8

點中，新增、受試

者保護計畫、機構

同意執行研究檢核

表。 

2.更新第 19 頁的附件

九、十。 

許馨丰 

葉馨智 

鮑俊蓓 

吳淑娟  

1121211 9 
112 年 SOP 專案

修改會議 

1.第 13、16、17 及

18 頁之附件三、

六、七及八增加濕

度。 

2.第 19、20 頁修改附

件九、十一為自行

查核使用；新增附

件十、十二為內部

控制使用。 

葉馨智 

鮑俊蓓 
吳淑娟  

1130328 10 
113 年度 SOP 例

行檢討修訂 

修改：第 7 頁流程

圖。 

梁蕙文 

葉馨智 

鮑俊蓓 

吳淑娟  

1140430 11 
114 年度 SOP 例

行檢討修訂 

1. 第 4 頁修訂依據

相關法規。 

2. 第 7 頁表格增加

剩餘藥品清點退

回流程。 

3. 第 8 頁新增臨床

試驗藥品管理相

關品質管理指標

敘述。 

許馨丰 

葉馨智 

鮑俊蓓 

吳淑娟  
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4. 第 14 頁表格修訂

Shipping No.及最

小包裝單位。 
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一、 依據(Law & Regulation)： 

1. 衛生福利部公告之藥品優良臨床試驗作業準則（GCP）。 

2. 衛生福利部食品藥物管理署公告之藥品臨床試驗（含 BA/BE 試驗）相關

法規。 

3. 醫策會公告之人體研究倫理審查委員會暨受試者保護查核基準。 

二、 目的(Purpose)： 

為有效管理臨床試驗藥品，以確保藥品之品質與受試者之用藥安全。 

三、 適用對象(Object)： 

本院藥師、臨床試驗委託單位及執行人員。 

四、 適用範圍(Scope)： 

(一) 適用時間：各院區藥劑科執行臨床實驗業務時段。 

(二) 適用地點：各院區臨床試驗藥品室。 

五、 定義及名詞解釋(Definition & Explanation)： 

臨床試驗：分為有試驗委託者及無試驗委託者兩類。研究計畫之資金贊助

來源為藥品廠商者，屬「有試驗委託者之藥品臨床試驗案」。研

究計畫之資金贊助來源為非藥品廠商者（如院內計畫、衛生局、

衛福部、國科會、國衛院等），屬「無試驗委託者之藥品臨床試

驗案」。 

六、 權責單位(Authority & Responsibility)： 

(一) 院本部臨床試驗中心：審核各院區臨床試驗申請案件，及監督臨床試驗相

關作業是否符合規範。 

(二) 藥劑部臨床藥學組：提供臨床試驗相關資訊。 

(三) 各院區藥劑科：執行臨床試驗相關業務。 

主要為臨床試驗藥品管理，提供以下服務內容： 

1. 試驗用藥接收及確認。 

2. 試驗用藥標示。 

3. 試驗用藥調劑及庫存。 

4. 維護試驗用藥儲存條件溫濕度。 
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5. 回收受試者未使用完之剩餘試驗用藥。 

6. 保存緊急解盲資訊。 

 

七、 作業要求(Operation)： 

依據「臨床試驗用藥申請管理資料清單」，試驗委託者提供所列文件，登錄

「臨床試驗用藥管理申請表」，將試驗案基本資料及藥品資料填列完成後，

繳交至藥劑科藥庫負責藥師。負責藥師依流程進行藥品之接收、支領、紀

錄及結案工作。 

(一) 試驗用藥接收及確認：研究助理或試驗中心委託專員持試驗用藥至臨床

試驗藥品室交給負責藥師清點接收，並確認包裝上之產品訊息是否與內

容物符合，需檢查藥品名稱、藥瓶或藥盒上之批號、總數量、容量、劑型、

及使用期限，同時須有運送藥品時之溫度紀錄；若發現不一致，馬上通知

試驗委託者/CRO。藥師於完成接收程序後，填寫「臨床試驗藥品簽收紀

錄單」。 

(二) 試驗用藥標示：試驗藥品放置位置須以「臨床試驗藥品標籤」標示。 

(三) 試驗用藥保存：簽收後的試驗用藥依規定置於臨床試驗藥品室之冰箱或

上鎖之防火、防潮儲藥櫃並儲存在安全，且設有上鎖及監視器的地方，須

與其他藥局內藥品完全區隔，並加以保密。藥品臨床試驗所需專用電子溫

濕度計、專屬冰箱或上鎖之防火、防潮儲藥櫃，由試驗委託者提供。藥師

依試驗計畫藥品標示儲存條件，維持適當溫度及濕度的環境，並每日記錄

於「臨床試驗藥品儲存溫濕度紀錄表」，若有任何異常現象，應立即通知

研究助理及試驗委託者/CRO。藥師應於使用前後及每個月皆需清潔整理

儲藥櫃；對於繳回或過期之藥品，應與試驗中的用藥分層或分開存放。 

(四) 試驗用藥的發放與繳回：每次給藥前，負責藥師須核對研究計劃的編號、

試驗系統發出之試驗藥品編碼確認信件、藥品的編碼、受試者姓名縮寫及

使用資料以確認受試者用藥。確認藥品之包裝標示及到期日；若為溶液時，

應注意是否含有懸浮粒子。清點及記錄剩餘數量，登錄於「臨床試驗藥品

領取繳回紀錄單」。若病人因退出試驗，或漏服劑量等情形，而有剩餘未

使用之用藥時，試驗單位應將未使用之試驗用藥繳回，不可再給其他病人

使用，並登錄於「臨床試驗藥品領取繳回紀錄單」，若修改紀錄內容，須

有修改人員簽名及填寫修正日期。 

(五) 剩餘試驗用藥繳回及臨床試驗終結：當研究試驗結束後一週內或回收空

瓶累積至一定數量時，將所有不用之研究藥品或回收之空瓶繳回研究試
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驗委託者。藥品繳回時，須與研究委託者一起確認藥品名稱、藥品或空瓶

數量、藥瓶或藥盒上之批號，並依規定封箱。填寫「臨床試驗結案單」，

請試驗委託者/CRO 簽署確認。 

(六) 試驗用藥調劑：試驗用藥必須以「臨床試驗用藥處方箋」開立及調劑，其

內容有試驗名稱、病人姓名、病歷號、開立處方日期、性別、年齡、身分

證字號（如為管制藥品時使用）、試驗藥品用法用量、處方醫師、調配藥

師等。研究助理持本專用處方箋至臨床試驗藥品室領藥，藥師確認後於處

方箋簽章並發予研究助理藥品，並將處方箋歸檔。研究助理將藥品交給門

診個案或病房之護理人員。 

(七) 文件保存：當臨床試驗終結時，負責藥師確認所有試驗用藥接收、清點、

儲存、發放及剩餘數量之證 明文件均完整且正確，備妥以供監測者檢閱。

所有試驗用藥流向紀錄之文件，應保存於藥劑科至少十年。 

(八) 計畫說明及會議：當臨床試驗開始及進行期間，試驗委託者應舉行說明及

檢討會議，並填列「臨床試驗用藥討論會紀錄單」。 

(九) 發生危及生命之 ADR，須於 7 日內通報 IRB 及 ADR 通報中心。
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八、 作業流程圖及說明(Flow chart)： 

(一) 作業流程圖： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

個案領藥 

依臨床試驗用藥處方箋領取 

填寫試驗藥品領取繳回紀錄單 

醫療科 

試驗過程中發生 ADR，依藥物不良反

應通報標準作業規範通報 

個案退藥 

填寫試驗藥品領取繳回紀錄單 

試驗開始 

藥劑科 
藥劑科 

藥劑科 

臨床試驗計畫說明會 

藥品驗收入庫登錄試驗藥品簽收紀錄 

試驗結案 

依臨床試驗用藥申請管理資料清單繳交文件 

至藥劑科負責藥師 

 

辦理結案手續 

藥劑科 

剩餘藥品清點退回 
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(二) 作業程序說明： 

1. 依臨床試驗用藥申請管理資料清單繳交文件至藥劑科負責藥師 

(1)辦理臨床試驗計畫說明會 

(2)藥品驗收入庫登錄試驗藥品簽收紀錄 

2. 試驗開始 

(1) 個案領藥 

(2) 個案退藥 

3. 試驗結案 

(三) 控制重點： 

1. 試驗過程中發生ADR需依藥物不良反應通報標準作業規範通報，並監測

試驗藥品異常事件通報率。 

2. 試驗過程中監測溫濕度並留有紀錄，依各臨床試驗貯存溫度有不同規

定，一般貯存於室溫攝氏15-25度，冷藏藥品貯存於室溫攝氏2-8度；實

驗過程中所用之溫濕度計，須有定期/年之校正紀錄。 

3. 試驗過程中皆需開立處方箋領藥，試驗結束後處方箋需存留於藥劑科。 

4. 試驗藥品需放置於專屬位置，勿與其他藥品合併放置。 

5. 運送過程中需有溫度監測之試驗藥品，須留存運送過程溫度監測紀錄，

需留意於試驗藥品簽收單簽名後再停止溫度紀錄器之溫度紀錄；即溫度

紀錄器溫度紀錄之截止時間點，需於試驗藥品簽收單簽收時間點之後。 

6. 試驗過程中需詳實記載未服用藥品，並將未服用藥品繳回藥劑科保存。 

7. 試驗結束，剩餘藥品回收需詳實記載並存留紀錄。記錄應載名日期、數  

量、批序號、有效日期、及試驗藥品和受試者之代碼。 

8. 所有相關文件需妥善管理並備查，至少保留10年。 

9. 臨床試驗負責藥師，每2年需修GCP課程至少4學分。 

10.人體研究倫理審查委員會受試者保護計畫之標準作業，制定臨床試驗用  

藥內部控制評估表及受試者保護計畫資源內部控制評估表，並訂有品質

管理指標，定期監測追蹤臨床試驗用藥品管理品質。 

九、 相關文件(Reference)： 

以本院格式為主，若為多國多中心試驗依其原設計之格式：領藥除原設計

格式外仍需填寫本院臨床試驗處方簽。 

附件一：臨床試驗用藥申請管理資料清單 

附件二：臨床試驗用藥管理申請表 

附件三：臨床試驗藥品簽收紀錄單 

附件四：臨床試驗藥品標籤 

附件五：臨床試驗藥品儲存溫濕度紀錄表 

附件六：臨床試驗藥品領取繳回紀錄單 
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附件七：臨床試驗結案單 

附件八：臨床試驗用藥處方箋 

附件九：臺北市立聯合醫院自行查核評估表 

附件十：臺北市立聯合醫院內部控制評估表 

附件十一：受試者保護計畫資源自行查核評估 

附件十二：受試者保護計畫資源內部控制評估表
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臺北市立聯合醫院＿＿院區 

臨床試驗用藥申請管理資料清單 

 
 

*勾選 項次 內容 說明 

 1 藥物包裝外觀 相片或現品 

 2 試驗用藥管理申請表 電子檔 1 份 

 3 臨床試驗中文摘要  

 4 中、英文仿單 或主持人手冊  

 5 藥品發藥注意事項及填寫範例  

 6 試驗藥品簽收紀錄單  

 7 試驗藥品領取繳回紀錄單  

 8 

人體試驗委員會、受試者保護計畫、機

構同意執行研究檢核表、衛福部核准函

及合約 

 

 9 受試者說明及同意書 本院人體試驗委員會通過的版本 

 10 計畫書 本院人體試驗委員會通過的版本 

*已送件者打 V 

 

  

附件一 
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臺北市立聯合醫院＿＿院區 

臨床試驗用藥管理申請表 

試驗案基本資料 

人體試驗或 

藥委會案號 
 

計畫書編號  

試驗名稱  

試驗階段  

試驗用途 □1. 藥品查驗登記；□2. 學術研究；□3. 其它（         ） 

試驗類別 □1.多國多中心；□2.多國；□3.多中心；□4.單一中心 

參與國家  

參與醫院  

試驗期間  

受試驗者數目  

試驗設計  

主持人  

協同主持人  

公司  

連絡人  

電話及 email  

研究助理  

電話及 email  

送件日期  

 

附件二 
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臨床試驗用藥管理申請表 
 

藥品資料 

藥品名稱/劑型  

主成份/含量  

製造廠/國別  

儲存條件  

注意事項  

試驗地點 
□門診；□病房：            

□急診  

藥品現況 原產國現況 證明 其他國家現況 證明 

1. 人體臨床試驗階

段（請標示

phaseI, II, III） 

  

  

2. 申請新藥上市中     

3. 新藥監視期中     

4. 其他     

國內登記現況（請勾選） 

 1. 本藥品尚未在國內登記上市。 

 2. 本藥品在國內登記中，登記號碼：            號 

 3. 本藥品已在國內上市，並領有     號許可證，本試驗為新    之試驗 

 
4. 本藥品劑型尚未在國內上市，但其他劑型已上市，並領有      號許可證 

 品名： 

 5. 其他 

 

  

附件二 
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臨床試驗藥品簽收紀錄單 

 

試驗編號：____________________ 計畫主持人：__________   

試驗名稱：_____________________________________________  

          _____________________________________________  

專責藥師：_________________________電話：__________ 

研究助理：__________電話：_____________ 

儲存溫度：__________濕度：_____________ 
 
 

日期 
Shipping 

No. 
藥品名稱 規格 

批號/ 

效期 

最小 

包裝 

單位 

驗收 

數量 

廠牌 

(供應商) 

合計 

數量 
藥師簽名 
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臺北市立聯合醫院＿＿院區 

臨床試驗藥品標籤 
 

 

案號：                  

 

試驗名稱： 

試驗主持醫師：  

試驗協同醫師： 

專責藥師：  

研究助理：         分機: 

貯存條件： 

  

附件四 



標準名稱 臨床試驗藥品管理作業標準書 文件編號  

製表單位 藥劑部 版本 第 11 版 頁數/總頁數 第16頁/共23頁 

 

 

臺北市立聯合醫院＿＿院區 

臨床試驗藥品儲存溫濕度紀錄表 

Study Medication Storage Condition Record For Taipei City Hospital 

 
Date 

(yyyy/mm/dd

) 

Time 

(24 hour) 

Temperature 

(Maximum/Minimum) 

Humidity 

(Maximum/Minimum

) 

Signature Comment 

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

    /   /     :     

臺北市立聯合醫院＿＿院區 附件六 

附件五 
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臨床試驗藥品領取繳回紀錄單 

 

試驗編號：____________________ 計畫主持人：__________   

試驗名稱：_____________________________________________  

          _____________________________________________  

專責藥師：_________________________電話：__________  

研究助理：__________電話：_____________ 

儲存溫度：__________濕度：_____________ 
 

 

日期 

入

庫

量 

使用

者編

號 

病

歷

號 

藥品

名稱

/Kit 

No. 

用

法 

領

用

數

量 

批

號 

效

期 

結

存

量 

藥師 

簽名 

研究 

助理 

簽名 

繳

回

日

期 

繳

回

數

量 

繳回原因

(漏服、

副作

用…) 
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臨床試驗結案單 

（一式兩聯，一份留存試驗院區藥劑科，一份留存試驗委託者） 

 

 

試驗編號：____________________ 計畫主持人：__________   

試驗名稱：_____________________________________________  

          _____________________________________________  

專責藥師：_________________________電話：__________ 

研究助理：__________電話：_____________ 

儲存溫度：__________濕度：_____________ 
 

 

 

結案報告，日期：                     簽名： 

廠商回收藥品，日期：                 批號： 

               數量：                 簽名： 

專職管理藥師確認，日期 ：            簽名： 

藥庫管理組確認，日期 ：              簽名： 

院區主任確認，日期 ：                簽名： 

 

  

附件七 
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臨床試驗用藥處方箋 
 

試驗編號：____________________ 計畫主持人：__________   

試驗名稱：_____________________________________________  

          _____________________________________________  

專責藥師：_________________________電話：__________ 

研究助理：__________電話：_____________ 

儲存溫度：__________濕度：_____________ 
 

請注意只有林 OO、陳 OO、王 OO…..可開處方。 
 

 

 

 

  

處方 

日期 
  年  月  日 Subject No. 

EPP-OLS-□□□ 

病歷 

號碼 

 
姓名 

 性    別 □男   □女 

年齡  歲 

身份 
□ 住院 病房號碼               

□ 門診 
  科別 

 

 

口服 藥名 用法 天數 總量（粒） 

1      

2      

3.      

助理 

簽名 

 

 

醫 師 

核 章 
 

藥 師 

核 章 
 

附件八 
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臺北市立聯合醫院自行查核評估表 

 
評估單位：      院區藥劑科 
工作項目： 臨床試驗藥品管理作業 

 評估日期：  年  月  日 
 

評估重點 

評估情形 

情形說明 改善措施 發生 

落實 

發生 

未落實 

未發生 

不適用 

負責臨床試驗藥師，每 2 年需

GCP 課程至少 4 學分。    
 請說明或提供

佐證 

試驗過程中監測溫濕度並留有紀

錄。註1    
 請說明或提供

佐證 

實驗過程中所用之溫濕度計，須

有定期/年之校正紀錄。    
 請說明或提供

佐證 

試驗過程中皆需開立處方箋藥，

試驗結束後處方箋及領用記錄需

存留於藥劑科備查。 

   

 請說明或提供

佐證 

試驗藥品需放置於專屬位置，勿

與其他藥品合併放置。 
   

 請說明或提供

佐證 

運送過程中需有溫度監測之試驗

藥品，須留存運送過程溫度監測紀 

錄。 

   

 請說明或提供

佐證 

試驗結束，剩餘藥品回收需詳實

記載並存留紀錄。記錄應載名日

期、數量、批序號、有效日期、

及試驗藥品和受試者之代碼。 

   

 請說明或提供

佐證 

 

承辦人                         覆核                         單位主管          
 

 

 

 

 

 

 

 
註1 臨床試驗藥品對溫濕度有管理規範與需求，應記錄臨床試驗藥品儲存環境(空間)之溫濕度於紀錄表 

附件九 
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臺北市立聯合醫院內部控制評估表 

 
評估單位：藥劑部 
工作項目： 臨床試驗藥品管理作業 

評估日期：  年  月  日 
 

評估重點 

評估情形 

情形說明 改善措施 發生 

落實 

發生 

未落實 

未發生 

不適用 

負責臨床試驗藥師，每 2 年需

GCP 課程至少 4 學分。    
 請說明或提供

佐證 

試驗過程中監測溫濕度並留有紀

錄。註 1    
 請說明或提供

佐證 

實驗過程中所用之溫濕度計，須

有定期/年之校正紀錄。    
 請說明或提供

佐證 

試驗過程中皆需開立處方箋藥，

試驗結束後處方箋及領用記錄需

存留於藥劑科備查。 

   

 請說明或提供

佐證 

試驗藥品需放置於專屬位置，勿

與其他藥品合併放置。 
   

 請說明或提供

佐證 

運送過程中需有溫度監測之試驗

藥品，須留存運送過程溫度監測紀 

錄。 

   

 請說明或提供

佐證 

試驗結束，剩餘藥品回收需詳實

記載並存留紀錄。記錄應載名日

期、數量、批序號、有效日期、

及試驗藥品和受試者之代碼。 

   

 請說明或提供

佐證 

 

評估人                      覆核                督導主管（部長） 
 

 

 

                        

 

 

 
註 1 臨床試驗藥品對溫濕度有管理規範與需求，應記錄臨床試驗藥品儲存環境(空間)之溫濕度於紀錄表 

附件十

九： 
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受試者保護計畫資源自行查核評估表 

 
評估單位：       院區藥劑科 

填表日期： 

業務項目：臨床試驗藥品管理作業 

單位自評 

項目 評估指標 自評結果 系統性問題 改善方案或改善成效 

臨床試驗用藥管

理藥師人力 

至少 2 位負責藥師（含

職務代理人） 
□符合 □不符合 

  

臨床試驗用藥管

理藥師專業能力 

每 2 年需修 GCP 課程

至少 4 學分 
□符合 □不符合 

  

設有專屬的臨床

試驗藥品擺放空

間及進出有門禁 

專屬臨床試驗藥品櫃

擺放空間設有進出門

禁 

□符合 □不符合 

  

每個臨床試驗藥

品設有獨立藥櫃

且有標示資訊及

上鎖 

每個臨床試驗藥品設

有獨立藥櫃且有標示

資訊及上鎖 

□符合 □不符合 

  

臨床試驗藥品擺

放空間應設有溫

度監測 

依臨床試驗計畫藥品

標示儲存條件擺放。臨

床試驗藥品空間應設

有溫度監測 

□符合 □不符合 

  

臨床試驗藥櫃擺

放空間設有定期

校正之高低溫度

計 

高低溫度計有定期校

正報告書 
□符合 □不符合 

  

受試者保護計畫 總評/建議 

 

承辦人                          覆核                       單位主管 
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受試者保護計畫資源內部控制評估表 

 
評估單位：藥劑部        

填表日期： 

業務項目：臨床試驗藥品管理作業 

內控評估 

項目 評估指標 內控結果 系統性問題 改善方案或改善成效 

臨床試驗用藥管

理藥師人力 

至少 2 位負責藥師（含

職務代理人） 
□符合 □不符合 

  

臨床試驗用藥管

理藥師專業能力 

每 2 年需修 GCP 課程

至少 4 學分 
□符合 □不符合 

  

設有專屬的臨床

試驗藥品擺放空

間及進出有門禁 

專屬臨床試驗藥品櫃

擺放空間設有進出門

禁 

□符合 □不符合 

  

每個臨床試驗藥

品設有獨立藥櫃

且有標示資訊及

上鎖 

每個臨床試驗藥品設

有獨立藥櫃且有標示

資訊及上鎖 

□符合 □不符合 

  

臨床試驗藥品擺

放空間應設有溫

度監測 

依臨床試驗計畫藥品

標示儲存條件擺放。臨

床試驗藥品空間應設

有溫度監測 

□符合 □不符合 

  

臨床試驗藥櫃擺

放空間設有定期

校正之高低溫度

計 

高低溫度計有定期校

正報告書 
□符合 □不符合 

  

受試者保護計畫 總評/建議 

 

評估人                        覆核                   督導主管（部主任） 

 

附件十二 


