人體試驗主持人講習班 [草案]
	     行政院衛生署  指導  

長庚醫療財團法人基隆長庚紀念醫院  主辦

財團法人醫學研究倫理基金會  協辦


為使人體試驗主持人及相關人員之教育訓練得以落實並制度化，衛生署補助辦理人體試驗委員會相關人員訓練計畫，以提升專業倫理及臨床試驗相關法規等知識，增進人體試驗委員會運作品質。計畫中包括人體試驗主持人之訓練及考試認證。請鼓勵貴院相關人員參加。

時間：2009年6月20日（六）
地點：財團法人長庚紀念醫院基隆院區五樓國際會議廳
	時    段
	主    題

	08:20-08:40
	報    到

	08:40-08:50
	長官致詞

	08:50-09:50
	研究倫理的發展與國際現況

	09:50-10:10
	休    息

	10:10-11:10
	知情同意的過程與受試者同意書

	11:10-12:10
	研究人員對人體試驗委員會應有的認識
（介紹審查流程、修正案申請、SAE通報、結案等）

	12:10-13:30
	午    餐

	13:30-14:30
	人體試驗之法律責任及相關法令簡介

	14:30-15:30
	2008年版赫爾辛基宣言介紹

	15:30-15:50
	休   息

	15:50-16:30
	藥品優良臨床試驗準則(GCP)

	16:30-17:00
	綜合討論及認証考試（試驗主持人認証考試）


