「人體試驗主持人」講習班

行政院衛生署  主辦  

財團法人醫學研究倫理基金會、財團法人長庚紀念醫院  承辦

                                              聯合人體試驗委員會  協辦                                                               
參加人員：試驗主持人或有興趣人士
時間:九十七年五月三十一日(星期六)

地點:嘉義長庚醫院醫學第一大樓三樓大禮堂
	時    段
	主            題
	講員

	AM8:20~AM8:40
	報    到
	

	AM8:40~AM8:50
	長官致詞
	

	AM8:50~AM9:50
	研究倫理的發展與國際現況
	成功大學醫學院  公共衛生學科
李惠玲教授

	AM9:50~AM10:10
	本院臨床試驗合約範本重點解析
	林口長庚社服處

林秀峰高專

	AM10:10~AM10:20
	休    息
	

	AM10:20~AM11:20
	研究人員對人體試驗委員會應有的認識(含介紹審查流程、修正案申請、SAE通報、結案等）
	台中榮民總醫院

人體試驗委員會

鄭珮文執行祕書

	AM11:20~AM12:20
	知情同意的過程與受試者同意書
	彰化基督教醫院

陳書毓護理長

	AM12:20~AM1:30
	午    餐
	

	PM1:30~PM2:30
	人體試驗之法律責任及相關法令簡介
	財團法人醫藥品查驗中心   
臨床組
林志六組長

	PM2:30~PM3:30
	藥品優良臨床試驗準則(GCP)
	財團法人醫藥品查驗中心   
臨床組
徐麗娟小組長

	PM3:30~PM3:50
	休   息
	

	PM3:50~PM4:30
	人體試驗中之利益衝突與風險評估
	台北榮民總醫院  
臨床技術訓練中心
陳祖裕主任

	PM4:30~PM5:00
	綜合討論及認証考試（試驗主持人認証考試）
	


為使人體試驗主持人及相關人員之教育訓練得以落實，提升專業倫理及我國臨床試驗法規之知識，去年(2007)衛生署推出人體試驗委員會委員及主持人之考試認證試辦計畫。推出後獲得熱烈迴響。計有2628位通過主持人考試， 581位通過委員考試。今年將持續辦理。
考試及格證書不定有效期限，由使用單位自行決定是否接受。如人體試驗委員會審查計畫，要求主持人資格時，如執行的是風險較高或較新技術之研究，可能要求兩或三年內之證書。若執行風險較低或傳統之研究，或許可接受五年內之證書。曾通過考試者，若想更新及格證書，仍可參加考試。本次講習班將舉行認證考試。請鼓勵貴院相關人員參加。
