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表單編號：TSQA-CF-01-F02 V.1.0
案件編號：


社團法人台灣生醫品質保證協會

非臨床試驗優良操作規範（GLP）收費輔導資料表
1、 資料填寫注意事項：
（一）、綜合說明：
1、 所有內容應詳實完整填寫，填寫不全者恕不受理。
2、 請以電腦之文書處理系統填寫所有申請資料。
（二）、試驗單位資料表：
1、 第ㄧ頁申請單位聯絡資訊，請詳實填寫，並註明填寫日期。
2、 1.2人員組織架構圖，請明確顯示相關人員所屬單位及職稱，篇幅不足請以附件方式呈現。
1.3計畫執行清單，僅需試驗體系及性質、研究主持人姓名以及執行情形。篇幅不足請以附件方式展現。

1.4 機構主要設施，請以圖示方式呈現。如：動物管理及用品供給設施、試驗物質及對照物質之管理設施、試驗操作區域、標本、紀錄與報告之管理設施、實驗室安全及廢棄物處理設施。若篇幅不足請以附件方式展現。
3、 試驗機構負責人、研究主持人以及品保方案主管之學經歷、相關受訓經歷，請詳實填寫，若有補充請備註於「其他資料」中。
社團法人台灣生醫品質保證協會

非臨床試驗優良操作規範（GLP）輔導
試驗單位資料表

	申請公司
	

	申請實驗室
	

	實驗室屬性
	

	實驗室主要儀器
	

	實驗室負責人
	

	主要聯絡人
	
	聯絡電話
	

	聯絡地址
	

	E-mail
	

	預定開始時間
	


計畫主持人簽章:                    日期：     年      月      日

一、試驗單位(Test Facility)
1.1 試驗項目及方法（若篇幅不足，請以附件方式展現）。
1.2人員清單（若篇幅不足，請以附件方式展現）。
	
	姓名
	職稱
	職掌範圍

	試驗單位管理階層
	
	
	

	研究主持人
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	品質保證方案人員
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	研究人員人員
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


1.3 人員組織架構圖：（若篇幅不足，請以附件方式展現）
請明確顯示相關人員姓名、所屬單位及職稱。
1.4 兩年內計畫執行清單（若篇幅不足，請以附件方式展現）。

僅需試驗體系及性質、研究主持人姓名以及執行情形。
1.5  試驗單位主要設施：（若篇幅不足，請以附件方式展現）
如：動物管理及用品供給設施、試驗物質及對照物質之管理設施、試驗操作區域、標本、紀錄與報告之管理設施、實驗室安全及廢棄物處理設施。請以圖示方式呈現試驗機構之位置平面圖。
1.6是否取得相關認證 (如OECD-GLP、ISO等)，請提供證書影本
   □否       □是，請列出：
	評鑑機構名稱
	證書編號
	證書效期

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


1.7 合作試驗機構 (若無可免填寫)，請提供證書影本

	合作廠商
	該廠商是否取得相關認證

	名稱：

地址：
	□是       　　　　　　□否

發證單位：

證書編號：

證書效期：

	名稱：

地址：
	□是       　　　　　　□否

發證單位：

證書編號：

證書效期：


2、 試驗單位管理階層 (Test facility management)

2.1基本資料

	姓名
	
	性別
	 □男    □女

	出生年月日
	西元       年   月   日
	到職日期
	西元        年   月   日

	服務部門
	
	職稱
	

	主要工作

說明
	

	聯絡地址
	(         )



	聯絡電話
	
	傳真
	

	電子郵件
	


2.2學經歷（若篇幅不足請自行影印）
	學 歷
	學校系所名稱
	學位
	修業日期

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	經 歷
	服務單位及部門名稱
	職稱
	服務日期

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


2.3相關受訓經歷（若篇幅不足請自行影印）
	課程名稱
	訓練單位
	受訓年月
	受訓時數

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


2.4其他資料 (備註) （若篇幅不足請自行影印）

	


三、研究主持人 (Study Directors) 
（若同時有多位試驗主持人，請個別填寫。若篇幅不足請自行影印）
3.1基本資料

	姓名
	
	性別
	 □男    □女

	出生年月日
	西元       年   月   日
	到職日期
	西元        年   月   日

	服務部門
	
	職稱
	

	主要工作

說明
	

	聯絡地址
	(         )



	聯絡電話
	
	傳真
	

	電子郵件
	


3.2學經歷（若篇幅不足請自行影印）
	學歷
	學校系所名稱
	學位
	修業日期

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	經歷
	服務單位及部門名稱
	職稱
	服務日期

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


3.3相關受訓經歷（篇幅不足請自行影印）
	課程名稱
	訓練單位
	受訓年月
	受訓時數

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


3.4其他資料 (備註) （若篇幅不足請自行影印）

	


四、品保方案主管 (Quality Assurance Program Management ) （若篇幅不足請自行影印）                                                    

4.1基本資料

	姓名
	
	性別
	 □男    □女

	出生年月日
	西元       年   月   日
	到職日期
	西元        年   月   日

	服務部門
	
	職稱
	

	主要工作

說明
	

	聯絡地址
	(         )



	聯絡電話
	
	傳真
	

	電子郵件
	


4.2學經歷
	學 歷
	學校系所名稱
	學位
	修業日期

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	經 歷
	服務單位及部門名稱
	職稱
	服務日期

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


4.3相關受訓經歷（若篇幅不足請自行影印）
	課程名稱
	訓練單位
	受訓年月
	受訓時數

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


4.4其他資料 (備註) （若篇幅不足請自行影印）
	


聯絡地址：112台北市中正區中華路一段59號9樓905室
電    話：(02)2312-1912          小姐    傳  真：(02)2371-8993
網    址：http://www.tsqa.org.tw            e-mail：tsqa.glp@gmail.com

