2016年3-4月行政會議公告事項

依據2016.3.29行政會議決議，本會受理之計畫主持人資格需符合以下規範之一：
（1）計畫主持人為高雄醫學大學及高醫附院或其所屬機構聘僱全職之教、職、員、工，或由本院借調至其他機構，且於本院仍有執行醫療業務行為者，方可擔任計畫主持人。
（2）計畫主持人不具備第一條所列身份之計畫案，需至少有1位協同主持人具備「為高雄醫學大學及高醫附院或其所屬機構聘僱全職之教、職、員、工」之身份，本會使得受理該計畫案申請。

（3）委託代審之其他機構人體研究案，須以合約機構所聘顧之正職員工為主持人。
備註：計畫主持人不得為在學學生（需由指導老師擔任計畫主持人），如有符合第一項則可以第一項身份申請，不得適用於第二項。

依據2016.3.29行政會議決議，本會「醫學倫理」之認列項目：
1.「衛福部繼續教育積分管理系統」之專業倫理類別時數。
2. GCP相關證書中有包含「倫理」之時數，計算方式如範例一、二。
3. 倫理考試證書時數。
範例一：本次課程主題目名稱包含「倫理」共4小時，可依申請人需求列為GCP課程或是醫學倫理課程（擇一表列）。
範例二：本次課程為3小時（僅1個子題目名稱含倫理），可選擇列為3小時GCP時數或2小時GCP+1小時醫學倫理。
依據2016.4.19行政會議決議：
一、自告日起，試驗偏差(含輕微違規Deviation與重大違規violation)，需於七天內通報IRB。

二、關於案件是否需於PTMS系統申請，說明如下：

1.2016年4月1日起新申請案件使用PTMS系統；已通過之案件依原申請方式(E化審查系統/紙本)進行後續案件申請至案件結束為止。

2.如有2年都無收案之案件，請審查委員建議該案件結案或於PTMS系統上重新申請(無須另繳費用)。

3.自2017年起申請變更案件須於PTMS系統上重新申請(僅需繳交變更案費用)。

三、「委託護理部檢體收集申請條」自公告日起刪除，IRB僅就人體研究/人體試驗案件內容進行審查，不涉及實際檢體收集相關事項。採集檢體如需院內部門協助請主持人自行與相關單位聯繫。

四、自公告日起，線上系統各類申請案件皆無須提供紙本供本會留存，如有涉及醫療法第8條所稱之人體試驗案件，需自行依衛福部規定備齊相關紙本文件送衛福部審查/備查，送出時公文需將本會列為「會辦單位」。
