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�� '0-6�)��4161+)4�"-;-):+0�#<=,A�16+4=,-;�,7+=5-6<)<176�7.�)�"-;-):+0�&1;1<�16�<0-��4-+<:761+��-,1+)4

"-+7:,��;=+0�,7+=5-6<)<176�?144�*-�5),-�*A�<0-� :16+18)4��6>-;<1/)<7:�7:�<0-�"-;-):+0�#<)..�16�<0-

8)<1-6<�;��4-+<:761+��-,1+)4�"-+7:,�=;16/�)�:-;-):+0�67<-�#5):< 0:);-��)6�-@)584-�7.�?01+0�1;�16+4=,-,

);��88-6,1@��� $0-�:-;-):+0�67<-�+)6�*-�)++-;;-,�.:75�?1<016�)6�-6+7=6<-:�=;16/�<0-�"-;-):+0��7<-

)+<1>1<A�

�� ��:-;-):+0�67<-�;07=4,�16+4=,-�<0-�.7447?16/�16.7:5)<176��;<=,A�6)5-���"����;<=,A�+76<)+<�.7:�57:-

16.7:5)<176�� :16+18)4��6>-;<1/)<7:��,-8):<5-6<��;<=,A�>1;1<�6=5*-:��)6,�+4161+)44A�:-4->)6<�16.7:5)<176�

16+4=,16/�;<=,A�8:7+-,=:-;��1.�)6A��7*<)16-,�)<�<0-�>1;1<�

�� ��:-;-):+0�67<- should NOT include )6A�7.�<0-�.7447?16/�7:�)6A�16.7:5)<176�:-4)<16/�<7�<0-�.7447?16/�

=64-;;�)4:-),A�16�<0-��4-+<:761+��-,1+)4�"-+7:,�.7:�;<)6,):,�7.�+):-�8=:87;-;�

C  ;A+01)<:1+�,1;7:,-:;��8;A+0747/1+)4�?-44�*-16/��16+4=,16/�,1)/67;-;�)6,	7:�<:-)<5-6<;�

C #=*;<)6+-�=;-

C #-@=)4�8:)+<1+-;

C �44-/)4�*-0)>17:;

C �6.-+<17=;�,1;-);-;

C �-6-<1+��6.7:5)<176�7*<)16-,�-@<-:6)4�<7�#�%Care

C �)*�:-;=4<;�7*<)16-,�-@<-:6)4�<7�#�%Care �-@+-8<�.7:�<07;-�3-A�<7�<0-��4161+)4�"-;-):+0�#<=,A�

C "-;-):+0�?1<0�)��-:<1.1+)<-�7.��76.1,-6<1)41<A

C !=-;<1766)1:-;�7:�;=:>-A;�,76-�.7:�:-;-):+0�764A��16+4=,16/�+781-;�7.�;=+0�:-;-):+0�<774;�

C �);-�:-87:<�.7:5;��16+4=,16/�;+)6;�7.�;=+0�,7+=5-6<;�

�� �.��,=:16/�<0-�+7=:;-�7.�)�"-;-):+0�&1;1<��)6A�676�;<=,A�:-4)<-,�8:7+-,=:-;�):-�6-+-;;):A��<0-� :16+18)4

�6>-;<1/)<7:�7:�"-;-):+0�#<)..�?144�78-6�)�:-/=4):�8:7/:-;;�67<-�<7�,7+=5-6<�;=+0�676�;<=,A�:-4)<-,�

$0-�8=:87;-�7.�<01;�8741+A�1;�<7�7=<416-�<0-�8:7+-;;�7.�,7+=5-6<16/�;<=,A�:-4)<-,�8:7+-,=:-;�7:�16.7:5)<176�16

<0-��4-+<:761+��-,1+)4�"-+7:,�7.�8)<1-6<;�:-+-1>16/�)�5-,1+)4�7:�,->1+-�<:-)<5-6<�7:�8:7+-,=:-�16�)��4161+)4

"-;-):+0�#<=,A��)<�)�#�%Care ;1<-�
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+4161+)44A�:-4->)6<�16.7:5)<176�

DEFINITIONS

ENFORCEMENT

APPROVAL AND AMENDMENTS

Clinical Research Study: �7:�<0-�8=:87;-�7.�<01;�8741+A��)�+4161+)4�:-;-):+0�;<=,A�=;-;�+76;-6<16/�8)<1-6<;�)<

#)16<��7=1;�%61>-:;1<A�<7�)6;?-:�;8-+1.1+�9=-;<176;�)*7=<�*175-,1+)4�7:�*-0)>17:)4�16<-:>-6<176;��,:=/;�

<:-)<5-6<;��,->1+-;��7:�6-?�?)A;�7.�=;16/�367?6�,:=/;��<:-)<5-6<;��7:�,->1+-;��

Electronic Health Record (EHR): $0-�;-<�7.�)8841+)<176;�<0)<�8:7>1,-�<0-�)*141<A�<7�5)16<)16�)6��4-+<:761+

�-,1+)4�"-+7:,�.7:�#�%Care 8)<1-6<;.

Electronic Medical Record: $0-�87:<176�7.�<0-�5-,1+)4�:-+7:,�<0)<�?);�+:-)<-,�-4-+<:761+)44A�16�<0-���"�7:

<0)<�7:1/16)<-,�76�8)8-:�*=<�?);�+76>-:<-,�<7�)6�-4-+<:761+�.7:5)<�

FYI Flags���6,1+)<7:;�)*7=<�)�8)<1-6<�;�:-+7:,�;<)<=;-;�?01+0�):-�47+)<-,�16�<0-��4-+<:761+��-,1+)4�"-+7:,

0-),-:��$0-��(���4)/�16+4=,-;�),,1<176)4�,-<)14�:-/):,16/�<0-��(��;<)<=;��$01;�.4)/�1;�764A�)8841+)*4-�<7�<0-

#)16<��7=1;�%61>-:;1<A��4-+<:761+��-,1+)4�"-+7:,�

Medical Record: $0-�+744-+<176�7.�16.7:5)<176�+76+-:616/�)�8)<1-6<�)6,�01;�7:�0-:�0-)4<0�+):-�<0)<�1;�+:-)<-,

)6,�5)16<)16-,�16�<0-�:-/=4):�+7=:;-�7.�<0-�%61>-:;1<A�*=;16-;;�16�)++7:,)6+-�?1<0�#)16<��7=1;�%61>-:;1<A

8741+1-;��5),-�*A�)�8-:;76�?07�0);�367?4-,/-�7.�<0-�)+<;��->-6<;��7816176;�7:�,1)/67;-;�:-4)<16/�<7�<0-

8)<1-6<��)6,�5),-�)<�<0-�<15-�16,1+)<-,�16�<0-�,7+=5-6<��$0-�5-,1+)4�:-+7:,�5)A�16+4=,-�:-+7:,;�5)16<)16-,

16�.7:5)<;�;=+0�);�-4-+<:761+��8)8-:��7:�7<0-:�5-,1)�<0)<�16<-/:)<-�,)<)�.:75�5=4<184-�;7=:+-;��+)8<=:-�,)<)�)<

<0-�8716<�7.�+):-��)6,�;=887:<�+):-/1>-:�,-+1;176�5)316/�

Principal Investigator (PI): �6,1>1,=)4�:-;876;1*4-�.7:�<0-�7>-:)44�+76,=+<�7.�<0-��4161+)4�"-;-):+0�#<=,A�

Research Staff (RS): �6,1>1,=)4;�?7:316/�=6,-:�<0-�,1:-+<176�7.�)� :16+18)4��6>-;<1/)<7:�<7�1584-5-6<�+4161+)4

:-;-):+0�;<=,1-;��$);3;�5)A�16+4=,-��;=*2-+<�;+:--616/��:-+:=1<5-6<��-6:7445-6<��+7584-<-�)6,	7:�5)16<)16

;7=:+-�,7+=5-6<;�)6,�+);-�:-87:<�.7:5;��-6;=:-�;1<-�9=)41<A�)6,�8:7<7+74�16<-/:1<A��+744)*7:)<176�?1<0�;876;7:;

7:�7<0-:�7=<;1,-�)/-6<;�

Research Visit: ��7:�8=:87;-;�7.�<01;�8741+A��)6�-6+7=6<-:�?1<0�)�8)<1-6<�.7:�<0-�8=:87;-�7.�5761<7:16/�7:

8:7>1,16/�<0-�8)<1-6<�?1<0�)�5-,1+)4�7:�,->1+-�<:-)<5-6<�7:�8:7+-,=:-�);;7+1)<-,�?1<0�)��4161+)4�"-;-):+0

#<=,A����8)<1-6<�-6+7=6<-:�1;�,1:-+<�+76<)+<��+755=61+)<176��7:�>1;1<�*-<?--6�)�8)<1-6<��7:�<0-�8)<1-6<�;

,-;1/6--��)6,�)� :16+18)4��6>-;<1/)<7:�7:�"-;-):+0�#<)..�16�7:,-:�<7�.=:61;0�;-:>1+-;�.7:�,1)/67;1;�7:�<:-)<5-6<

7.�<0-�8)<1-6<���6+7=6<-:;�?144�16+4=,-�.)+-�<7�.)+-�+76<)+<��<-;<;��8:7+-,=:-;��<-4-8076-�)6,�-4-+<:761+

+76<)+<;��)6,�7<0-:�.7:5;�7.�+76<)+<�<0)<�16+4=,-�8)<1-6<�16;<:=+<176�

&174)<176�7.�<01;�8741+A�?144�:-;=4<�16�,1;+18416):A�)+<176��=8�<7�)6,�16+4=,16/�<-:516)<176��)6,	7:�:-;<:1+<176;�7.

8:1>14-/-;�16�)++7:,)6+-�?1<0�#�%Care  741+1-;�

�<�:-/=4):�16<-:>)4;��<0-�#�%��4161+)4�$:1)4;��..1+-�?144�:->1-?�+=;<751B-,�:-87:<;�/-6-:)<-,�?1<016�� ���?01+0

?144�)//:-/)<-�"-;-):+0��7<-�<:)6;)+<176;�)6,�"-;-):+0��4)/�)+<1>1<A� &):1)6+-;�?01+0�16,1+)<-�)�87<-6<1)4

>174)<176�7.�<01;�#�%Care  :7+-,=:-�?144�:-9=1:-�.=:<0-:�;8-+1.1+�:->1-?�)6,�:-5-,1)<176�

�0)6/-;�<7�<01;�8741+A�5)A�*-�6-+-;;):A�.:75�<15-�<7�<15-���<�)�51615=5��<0-�8:7+-,=:-�?144�*-�:->1-?-,�)6,

)88:7>-,�)66=)44A���44�+0)6/-;�<7�<01;�8741+A�?144�*-�)88:7>-,�*A�<0-���"��@-+=<1>-�#<--:16/��7551<<--��$01;
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Attachments:
�88-6,1@����"-;-):+0��7+=5-6<)<176�=;16/�)

#5):< 0:);-

Approval Signatures

Step Description Approver Date
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��
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��
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��
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��
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