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申請人員資格、限制與教育訓練時數說明
	(1)於本院執行人體研究之人員須具備之必要條件： 

A.人體試驗(新藥品、新醫療技術、新醫療器材、學名藥生體可用率、生體相等性之試驗研究、體細胞暨基因治療研究)：

a.主持人：

i.本院現職主治醫師領有執業執照並從事臨床醫療 5 年以上之醫師、牙醫師或中醫師。 ii.曾受醫師懲戒處分，或因違反人體試驗相關規定停業一個月以上或廢止執業照處分         者，不得擔任主持人。

b.共同主持人、協同主持人：

i.本院現職主治醫師、住院醫師、臨床研究員(助理研究員含以上)、醫事人員。

ii.非本院現職人員，限擔任共同主持人或協同主持人。 
B.臨床試驗（使用已上市藥品、器材之研究）： 
a.主持人：本院現職主治醫師、醫事人員、臨床研究員(助理研究員含以上)。

b.共同主持人、協同主持人： 

i.本院現職主治醫師、住院醫師、博士後研究員(含)以上、醫事人員。 
ii.非本院現職人員，限擔任共同主持人或協同主持人。

C.非臨床試驗之人體研究 (含社會行為科學問卷調查、病歷回溯研究、行為調查與觀察、檢體採集等研究) ：

a.主持人、共同主持人、協同主持人： 

i.本院現職主治醫師、住院醫師、研究員（博士後研究員含以上）、醫事人員；其他正式人員(申請研究 計畫需符合該計畫之學經歷背景) 
ii.非本院現職人員欲於本院執行研究者，需有上述合格人員擔任研究團隊之成員。

b.學生在符合資格之主持人指導下可擔任共同主持人或協同主持人。 註：計畫總主持人:院內、院外、多中心計畫得設計畫總主持人，負責申請計畫經費、協調計畫進行，其 教育訓練時數比照上述各類主持人要求。

(2)於本院執行人體研究之人員教育訓練時數要求：

A.基礎教育：

a.主持人、共同主持人、協同主持人：初次提出人體研究案前須完成基礎教育 4  小時(含利益衝突管理教 育訓練 1 小時)教育訓練。 
b.新進負責人體研究相關單位工作人員及研究助理：報到後三個月內完成基礎教育 4 小時(含人體研究利 益衝突教育訓練 1 小時)教育訓練。(研究相關單位工作人員：醫學研究部、臨床試驗藥局、行政中心法務組、受試者保護辦公室、臨床試驗中心。) 
c.人體試驗(新藥品、新醫療技術、新醫療器材、學名藥生體可用率、生體相等性之試驗研究、體細胞暨 基因治療研究)之主持人：

i.最近六年曾受人體試驗相關訓練 30 小時以上；於體細胞或基因治療人體試驗之主持人，另加 5 小時以上之體細胞或基因治療相關訓練。

ii.最近六年研習醫學倫理相關課程 9 小時以上。 
B.試驗相關訓練：每年 4 小時或三年 8 小時。 
C.利益衝突管理教育訓練：

i.每三年 1 小時。
ii.當本院研究利益衝突政策改變時，須重新接受訓練。 
iii.研究人員不遵守本院研究利益衝突管理政策遭處分者。
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