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中山醫學大學附設醫院中山醫學大學附設醫院中山醫學大學附設醫院中山醫學大學附設醫院 
臨床試驗教育訓練課程系列 

人體臨床試驗人體臨床試驗人體臨床試驗人體臨床試驗「「「「倫理倫理倫理倫理、、、、科學科學科學科學、、、、法規法規法規法規與與與與 GCP (十一十一十一十一)~(十三十三十三十三)」」」」 
  主辦單位：中山醫學大學附設醫院 臨床試驗中心、中山醫學大學附設醫院 人體試驗委員會、        

              中山醫學大學附設醫院 醫學研究部 

    協辦單位：中山醫學大學 醫學研究所、中山醫學大學附設醫院 中藥臨床試驗中心 

             (40201 台中市南區建國北路一段 110號、04-24739595#34312 ) 
 

主題主題主題主題：：：：人體臨床試驗人體臨床試驗人體臨床試驗人體臨床試驗「「「「倫理倫理倫理倫理、、、、科學科學科學科學、、、、法規法規法規法規與與與與 GCPGCPGCPGCP    ((((十一十一十一十一))))」」」」    

日期: 101 年 12 月 21 日（星期五）下午 13:50~17:00 

地點: 中山醫學大學附設醫院 大慶院區 行政大樓 12 樓 慶壽國際會議廳 

時    段 活動內容 主講人 

13:30~13:50 報到 

13:50~14:00 長官致詞 

14:00~14:50 臨床試驗稽核與管理 
輝瑞大藥廠亞洲區臨床研究 

李宜珊  總監 

14:50~15:40 
從受試者同意書談受試者保護 

(含實例分析) 

彰化基督教醫院 血液腫瘤科 

張正雄  醫師 

15:40~16:00 休息時間(無提供餐點) 

16:00~16:50 研究倫理送審準備之經驗分享 
中國醫藥大學 

林妍如  教授 

16:50~17:00 課後測驗、意見交流 
 

 
 

 

主題主題主題主題：：：：人體臨床試驗人體臨床試驗人體臨床試驗人體臨床試驗「「「「倫理倫理倫理倫理、、、、科學科學科學科學、、、、法規法規法規法規與與與與 GCPGCPGCPGCP    ((((十二十二十二十二))))」」」」    

日期: 101 年 12 月 22 日（星期六）下午 13:50~17:00 

地點: 中山醫學大學附設醫院 大慶院區 行政大樓 12 樓 慶壽國際會議廳 

時    段 活動內容 主講人 

13:30~13:50 報到 

13:50~14:00 長官致詞 

14:00~14:50 SUSAR 與不良事件通報&實例分享(1) 
高雄醫學大學附設醫院 IRB 

歐盈如 執行秘書/藥師 

14: 50~15:40 SUSAR 與不良事件通報&實例分享(2) 
高雄醫學大學附設醫院 IRB 

歐盈如 執行秘書/藥師 

15:40~16:00 休息時間(無提供餐點) 

16:00~16:50 
簡審、免審及人體研究倫理審查委員會運

作及管理辦法 

衛生署醫事處 

周純芬  博士 

16:50~17:00 課後測驗、意見交流 
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主題主題主題主題：：：：人體臨床試驗人體臨床試驗人體臨床試驗人體臨床試驗「「「「倫理倫理倫理倫理、、、、科學科學科學科學、、、、法規法規法規法規與與與與 GCPGCPGCPGCP    ((((十三十三十三十三))))」」」」    

日期: 101 年 12 月 29 日（星期六）上午 08:50-12:00 

地點: 中山醫學大學附設醫院 大慶院區 行政大樓 12 樓 慶壽國際會議廳 

時    段 活動內容 主講人 

08:30~08:50 報到 

08:50~09:00 長官致詞 

09:00~09:50 人體試驗的利益衝突 
台北榮民總醫院 

郭英調  醫師 

09:50-10:40 人體研究知情同意的倫理與法規 
台北榮民總醫院 

郭英調  醫師 

10:40~11:00 休息時間(無提供餐點) 

11:00~11:50 資料庫常見倫理爭議 
台北醫學大學附設醫院 

陳祖裕  醫師 

11:50~12:00 課後測驗、意見交流 

    

備註備註備註備註::::主辦單位保留所有議程主辦單位保留所有議程主辦單位保留所有議程主辦單位保留所有議程////講師講師講師講師////時間更動之權利時間更動之權利時間更動之權利時間更動之權利。。。。    

    

    

教育積分教育積分教育積分教育積分：本院認可之院外教育訓練積分、中山醫學大學醫學院教師成長中心研習點數、 

          衛生署醫事人員繼續教育「西醫師」、「護理師/士」積分申請中。 

課程認證課程認證課程認證課程認證：各場次全程參與並完成考試評估者，將於該場課該場課該場課該場課程結束程結束程結束程結束發給「參與課程結業

證書(GCP 三小時)」作為未來執行臨床試驗資格之認定。本院同仁若需認證

院外教育訓練積分，請攜帶證書至本院人資室辦理(相關積分申請認證問題，

請至院內人資室網站詳閱)。西醫師、護理師/士等繼續教育積分申請中，將

由本中心進行後續認證。中山醫學大學醫學院教師成長中心研習點數，將由

本中心向醫學院教師成長中心辦理。 

報 名報 名報 名報 名 方 式方 式方 式方 式 ： 1. 報 名 表 下 載 網 址 : http://www.csh.org.tw/into/SMO/ 教 育 訓 練

/education.htm 

            需預先報名需預先報名需預先報名需預先報名，即日起額滿為止(每場次限額 250 人)，恕不接受旁聽恕不接受旁聽恕不接受旁聽恕不接受旁聽。因場 

            地座位有限，敬請儘早繳費並完成報名手續，以便爲您保留座位。 

          2.繳費繳費繳費繳費方式方式方式方式：本院/校教職員工及校內學生每場次每場次每場次每場次酌收 100 元整，院外同仁每每每每    

                                                場次場次場次場次酌收 500 元整。現場完成報名本院/校教職員工及校內學生每場次每場次每場次每場次酌收 

            200 元整，院外同仁每場次每場次每場次每場次酌收 700 元整。      請先行請先行請先行請先行 EEEE----mailmailmailmail 報名表至報名表至報名表至報名表至        

                                                gcrc@csh.org.twgcrc@csh.org.twgcrc@csh.org.twgcrc@csh.org.tw 後即可前往繳費後即可前往繳費後即可前往繳費後即可前往繳費，，，，本中心將於收款時核對並開立收據本中心將於收款時核對並開立收據本中心將於收款時核對並開立收據本中心將於收款時核對並開立收據。 

            院內同仁請至大慶院區行政三樓臨床試驗中心繳費，始完成報名手續。院 

            外同仁請至郵局以現金袋方式掛號寄至「40201 臺中市南區建國北路一段 

            110 號 中山醫學大學附設醫院 大慶院區行政三樓 臨床試驗中心收」，  

            始完成報名手續。報名截止日場次報名截止日場次報名截止日場次報名截止日場次十一十一十一十一、、、、十二十二十二十二為為為為 12121212////11119999、、、、場次十三場次十三場次十三場次十三為為為為 12/212/212/212/25555。。。。                                        

          3.課程結束當天，請依簽到單序號向工作人員領取證書。                           

          4.報名後報名後報名後報名後，，，，不克參加者恕不予退費不克參加者恕不予退費不克參加者恕不予退費不克參加者恕不予退費。。。。收據開立若需抬頭統編收據開立若需抬頭統編收據開立若需抬頭統編收據開立若需抬頭統編，，，，請事請事請事請事先告知先告知先告知先告知。。。。    

                                                收據請收據請收據請收據請自行自行自行自行妥善妥善妥善妥善留存留存留存留存備查備查備查備查，，，，恕不予更改或補發恕不予更改或補發恕不予更改或補發恕不予更改或補發。。。。    

※ 如有任何問題，請電洽 04-24739595轉 34312中山醫學大學附設醫院 大慶院區  

   行政大樓 3F  臨床試驗中心  陳小姐或張小姐(E-mail: gcrc@csh.org.tw) 

 


