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中山醫學大學附設醫院函
地 址;￠0201台中市南區建國北路一段1l0號

承辦人:臨床試驗中心

電 話:04﹣24739595﹟56225

傳 真:04﹣22653861

電子信箱:cshgcrc＠csh.orgtw
￠l265

台中縣大里市東榮路483號

受文者:仁愛醫療財圍法人大里仁愛醫院
發文日期;中華民國l07年7月l6日

發文字號:中山醫大附醫臨試字第l070006127號

速別:速件

密等及解密條件或保密期限:

附件:女口文

主旨:本院謹訂於民國l07年8月29日（星期三）、8月3l日（星期五）、9月

5日（星期三）、9月7日（星期五）’舉辦四場人體臨床試驗教育訓練課

程’敬邀貴機構蒞臨指導並鼓勵同仁踴躍報名參加,請查照。

說明:

一、課程內容與報名方式,請詳見附件。

二、務祈貴機構協助張貼活動訊息並廣宣週知匡 翮
正本;童綜今醫療社圍法人童綜合醫院、台北市立萬芳醫院－委託財團法人私立臺北醫學

大學辦理﹑新北市立聯合醫院、臺北市立聯合醫院、醫療財團法人徐元智先生醫藥

基金會亞東紀念醫院、高雄榮民總醫院﹑臺中榮民總醫院、臺北榮民總醫院、高雄

市立凱旋醫院、高雄市立聯合醫院、衛生福利部臺北醫院、衛生福利部桃園醫院、

衛生福利部臺中醫院、衛生福利部南投醫院﹑衛生福利部苗栗醫院、衛生福利部屏

東醫院、衛生福利部嘉義醫院、衛生福利部彰化醫院、衛生福利部臺南醫院、衛生

福利部豐原醫院、衛生福利部嘉南療養院、中國醫藥大學附設醫院、澄清綜今醫院

中港分院、奇美醫療財團法人佳里奇美醫院、奇美醫療財圍法人奇美醫院、奇美醫

療財圍法人奇美醫院台南分院、奇美醫療財圍法人柳營奇美醫院、國立成功大學醫

學院附設醫院﹑國立成功大學、財圍法人私立高雄醫學大學附設中和紀念醫院、高

雄醫學大學、長庚醫療財圍法人台北長庚紀念醫院、長庚醫療財圍法人林口長庚紀

念醫院、長庚醫療財圍法人桃園長庚紀念醫院、長庚醫療財團法人高雄長庚紀念醫

院、長庚醫療財圍法人雲林長庚紀念醫院、長庚醫療財圍法人嘉義長庚紀念醫院、

臺北醫學大學附設醫院、衛生福利部雙和醫院（委託臺北醫學大學興建經營）﹑臺北

醫學大學、國立陽明大學、國立陽明大學附設醫院、義大醫療財團法人義大醫院、

佛教慈濟醫療財圍法人台中慈濟醫院﹑佛教慈濟醫療財圍法人大林慈濟醫院﹑國泰

醫療財圉法人汐止國泰綜合醫院、國泰醫療財圍法人國泰綜今醫院、大千綜今醫院、

大葉大學﹑中﹚ll學校財圍法人中）∣∣科技大學﹑元培科技大學、中華大學、中臺科技

大學、仁德醫護管理專科學校、弘光科技大學、玄奘大學、亞太學校財圍法人亞太
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創意技術學院、亞洲大學、廣亞學校財圍法人育達科技大學、東海大學、明新科技
大學、建國科技大學﹑南開科技大學、逢甲大學、國立中興大學、國立交通大學﹑
國立虎尾科技大學﹑國立清華大學、國立新竹教育大學、國立勤益科技大學、國立

臺灣體育運動大學、國立聯合大學﹑國立雲林科技大學﹑朝陽科技大學、僑光科技
大學﹑靜宜大學﹑修平學校財團法人修乎科技大學﹑國立彰化師範大學、國立臺中
教育大學、國立暨南國際大學、國立臺中科技大學、明道學校財圍法人明道大學、
台灣浩鼎生技股份有限公司、佳生科技顧問股份有限公司、中華民國開發性製藥研
究協會﹑財圍法人醫院評鑑暨醫療品質策進會﹑台灣大塚製藥股份有限公司、台灣

東洋藥品工業股份有限公司、天主教中華聖母修女會醫療財團法人天主教聖馬爾定
醫院、財圍法人馬偕紀念醫院新竹分院、財圍法人臺灣基督長老教會I島偕紀念社會
事業基金會馬偕紀念醫院﹑財團法人基督長老教會馬偕紀念醫院淡水分院﹑新光醫
療財團法人新光吳火獅紀念醫院﹑國立臺灣大學醫學院附設醫院新竹分院、國立臺
灣大學醫學院附設醫院雲林分院﹑國立臺灣大學醫學院附設醫院竹東分院、國立臺
灣大學醫學院附設醫院北護分院、國立臺灣大學、國立臺灣大學醫學院附設醫院、
埔基醫療財團法人埔里基督教醫院、彰化基督教醫療財圍法人彰化基督教醫院、財
圍法人彰化基督教醫院二林分院、戴德森醫療財團法人嘉義基督教醫院、秀傳醫療
社圍法人秀傳紀念醫院、秀傳醫療財圍法人彰濱秀傳紀念醫院、嶺東科技大學、環
球學校財圍法人環球科技大學、中山醫學大學﹑財團法人亞東紀念醫院、振興醫療
財團法人振興醫院、國軍桃園總醫院、國軍高雄總醫院、國單臺中總醫院、澄清綜
合醫院﹑光田醫療杜圍法人光田綜今醫院﹑光田綜合醫院大甲分院、仁愛醫療財團
法人大里仁愛醫院、佛教慈濟醫療財圍法人台北慈濟醫院、佛教慈濟醫療財圉法人

花蓮慈濟醫院、林新醫療社圍法人林新醫院、李茂盛婦產科診所、嬌生股份有限公
司楊森大藥廠、輝瑞大藥廠股份有限公司、華鼎生技顧問股份有限公司、美商默沙
東藥廠股份有限公司台灣分公司、昆泰股份有限公司﹑百瑞精鼎國際股份有限公、
台灣拜耳股份有限公司﹑賽諾菲安萬特股份有限公司﹑台灣禮來股份有限公司司、
荷商葛藺素史克藥廠股份有限公司台灣分公司、臺灣阿斯特捷利康股份有限公司、
財圍法人醫藥工業技術發展中心、台灣藥物臨床研究協會、台灣生醫電子工程協會﹑
台灣諾華股份有限公司、新加坡商派斯菲醫藥研究有限公司﹑台灣百靈佳殷格翰股

份有限公司、台灣第一三共股份有限公司、寰宇藥品資料管理股份有限公司、台灣
默克股份有限公司、台灣必治妥施責寶股份有限公司、美時化學製藥股份有限公司﹑
台灣諾和諾德藥品股份有限公司、香港商法馬蘇堤克產品發展有限公司台灣分公
司﹑丘以思生技顧問有限公司、太景生物科技股份有限公司、台灣中外製藥股份有
限公司﹑安成生物科技股份有限公司、李綜今醫療社圍法人苑裡李綜今醫院

∣本:本院臨床試驗中心（含附件﹚、本院人體研究倫理審查委員會（含附件﹚

建總院長

副本

■
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107年度臨床試驗課程系列 纖中鏘熹撫緇

中山醫學大學附設醫院
臨床試驗教育匐II練課程系列

人體臨床試驗「倫理、科學﹑法規與GCP（五）～﹙八）」
西藥﹑醫材暨新醫療技術臨床試驗中心主辦

醫學研究部﹑人體研究倫理審查委員會、中山醫學大學研發處協辨

備註:主辦單位保留所有議程∕講師／時間更動之權利

0

第l頁,共4頁

主題:人體臨床拭驗「倫理、科學﹑法規與GCP﹙五）」﹣受試者保護與風險利益評估

日期:107年8月29日﹙星期三）下午13:0Ⅲ6:00 ﹙報名截止曰:107年8月23日下午5點﹚
地點:中山醫學大學附設醫院口腔醫學大樓B1﹣D05演講廳﹙建國北路與文心南路口）

時間 課程內容 主講人

l3:00﹣l3:l5 報到

l3:l5﹦13:20 長官致詞

l3:20﹣l4:10 受試者保護與知情同意
財團法人彰化基督教醫院

陳書毓督導長

14:20﹣16:00

認識利益銜突

美國新受試者保護內容簡介

台灣受試者保護協會

郭英調理亨長

l6:00 簽退

主題:人體臨床試驗「倫理﹑科學﹑法規與GCP﹙六）」﹣細胞治療法規與實務相關

日期:107年8月31日﹙星期五﹚下午13:00～17:45 隧名截正曰」;Ⅱ㎡孚3月27宜丁午;5點）
地點:中山醫學大學附設醫院口腔醫學大樓B1﹣D05演講廳〔建國北路與文心南路口）

時間 課程內容 主講人

l3:00﹣l3:15 報到

l3:l5﹣l3:20 長官致詞

l3:20﹣l4:l0 細胞治療實務經驗 花蓮慈濟醫院林欣榮院長

l4:l5﹣l5:05 細胞洽療產品新藥開發的案例分享
財團法人生物技術開發中心

葉嘉新博士

15:l0﹣16:00 基因暨細胞治療臨床試驗案審查重點
財團法人醫藥品查驗中心諮詢輔導中心

湯依寧醫師

16:05～17:45

細胞治療之倫理﹑法規及案例

生殖細胞、胚胎幹細胞治療
與研究之伶理及法規

中山醫學大學附設醫院
人體研究倫理審查委員會
韓志平主任委員

l7:45 簽退



纖中繃羔奈繃驚107年度臨床試驗課程系列

備註:主辦單位保留所有議程／講師／時間更動之權利

■
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主題:人體臨床試驗『倫理、科學﹑法規與GCP﹙七）」﹣大數據應用與AI人工智慧

日期:107年9月5日﹙星期三﹚上午9:00～1Z:00 【報名截止日了﹚:∕107牟8月30日下午／5點﹚
地點:中山醫學大學附設醫院口腔醫學大樓B1﹣D05演講廳﹙建國北路與文心南路口﹚

時間 課程內容 主講人

9:00～g:l5 報到

g:l5～9:20 長官致詞

9:20～l0:l0
大數據研究及相關資料安全法律責任

與受試者保護
國立臺北護理健康大學

曾育裕教授

l0:15～lI:05
自然語言處理與文字探勘技術於

大數據分析之應用
台北醫學大學大數據研究所

張詠淳教授

l1:l0～l2:00
人工智慧與大數據時代下

生醫領域之創新機會與挑戰
國立交通大學資訊工程學系

曾新穆教授

l2:00 簽退

主題:人體臨床試驗『倫理﹑科學、法規與GCP﹙八）」﹣醫療器材法規及實務相關

日期:107平9月7日﹙星期五）下千13:00～16:00 【報名截龔自M07!l牟!,凋3／∣宜黍午／5﹨濰﹚
地點:中山醫學大學附設醫院口腔醫學大樓B1﹣D05演講廳﹙建國北路與文心南路口﹜

時間 課程內容 主講人

13:00﹣l3:l5 報到

l3:I5﹣l3:20 長官致詞

l3:20﹣14:l0 台灣醫療器材臨床試驗相關法規簡介 食品藥物管理署醫釉組
陳德軒審查員

l4:l5﹣l5:05 GCP查核經驗案例分享
（台灣＆中國大陸）

理工科技工程顧問有限公司

張印本博士

15:l0﹣I6:00 醫療器材設計與開發過程之
臨床評估／試驗實務

工研院量測中心醫療器材驗證室
李子偉主任

l6:00 簽退



107年度臨床試驗課程系歹Ⅱ

臨床試驗教育訓練課程報名說明

p.教育積分與課程認證:

每場次臨床試驗GCP學分3小時（8／31場次細胞治療相關課程GCP學分為5小時）、醫事人員

繼績教育積分「西醫師」、「護理師∕士」學會申請中;院內醫學倫理積分﹑中山醫學大學教師

成長中心專業成長積點申請中。

阡GCP課程證書:

各場次參與學員全程參與課程並完成簽到／退程序者,將於課後5個工作夭核發GCP訓練證明‧

請學員屆時自行至線上報名系統下載電子證書。

伊報名時間: 107年8月1日開放系統報名

醒忪報名方式:

鸛L線上預先報名:請至:肋W…h…ⅧⅧ…!川g報名;即日起額滿為止,因場地座位有限,恕不接受旁聽。
叵

2l線上預先報名繳費∣ ;

請於課程開始前三夭「繳費完成」才視為報名成功。

報名費用本院／校專任教∕職員及校內學生每場次1uL元整;院夕卜學員每場次酌收量』L元整。

（報名費含學分申請費﹑電子檔講義及電子證書費）

】

∣課程當日現場報名費用∣ :
﹃

」。

本院／校專任教／職員及校內學生每場次2Ⅱ1元整’院外學員每場次Z皿﹣元整。

﹥繳費方式:

1∣院夕卜學員∣請於線上報名完成後,請於各場次課程截止報名日前轉帳匯款至;國泰世華銀行

中台中分行（銀行代碼013’帳號:Z3Z﹣50﹣0078Z1﹣7’戶名:中山醫學大學附設醫院）。

∣請注意! ∣轉帳完成後請進入線上報名系統左上方至鉍選巢「報名查詢」頁面點選「匯款完

成」後輸入:轉帳日期、帳號後五碼、轉帳金額等資料’以利承辦人員對帳’收據將於課

程當夭簽收領取。

2. ∣本院校同仁∣請於各場次課程截止報名日前以「現金」至建國南路臨床試驗中心2樓第四間▽

辦公室或汝j∣l 17樓IRB繳納’報名費收據將於課程當日簽收。

﹥其他注意事項:

1線上報名並繳費完成者,課程前一夭會收到E﹣mail通知簽到退序號,課程當夭請依序號確

實完成簽到退。

z庵字霧剽請於﹙報名繳費完成後）課程開始之前於線上報名糸統選單點選報名查詢’輸入
報名時的身分證字號與e﹣mail∣查詢即可下載講義電子檔。

3‘本次課程紙本講義僅提供予院外學員（限當天現場領取﹚’如報名後當日未出席課程,恕無法

寄送講義,請見諒。

4如有任何問題’請電洽臨床試驗中心: ﹙0￠）2473﹣9595轉56228尤小姐。
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【本院交通圖】

P自行開車;停車場位置請由建國北路門口進入,左轉至核醫﹑汝川大樓地下室停享場（B3﹑

B4﹑B5）’停車場計費方式為30元／時。
■0■■■■■■

∣核醫大樓 ∣內科大樓
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伊大眾運輸交通工具

1高鐵:搭乘高鐵至台中烏日站,轉乘高鐵接駁車至醫學大學站即可到達中山醫學大學附
設醫院。〔出高鐵站往6號出口轉乘高鐵兔費接駁專卓或85號公車（l5分鐘一班車,約
10分鐘可到達中山附醫﹚,於中山醫學大學站下車,往建國北路方向步行約5分鐘。】

2’台鐵;搭乘火車至大慶火車站’步行約5分鐘即可到達中山醫學大學附設醫院‧

3.公車:台中市區可搭乘統聯客運公車73號、85號於醫學大學站下車。或搭乘統聯客運公
車79號於大慶車站下車,往建國北路方向步行約5分鐘。

4.計程車:本院地址:台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。 』

※建議搭乘大眾運輸工具,以節省您寶貴時間,謝謝!
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