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臺北榮民總醫院人體試驗委員會計畫主持人資格
第一次 103年9月19日行政工作會議初稿
第二次 103年10月30日行政工作會議
第三次 109年3月27日行政會議/SOP小組會議
第四次 111年4月14日SOP小組會議
第五次 112年6月9日SOP小組會議
一、 本院計畫主持人資格條件依計畫屬性規範如下：
1. 計畫主持人須為本院編制內或契約人員。特約/代訓/實習/退休者等相關人員不得為計畫主持人。

2. 介入性措施之計畫(如介入性醫療或侵入性檢查類)：本院主治醫師(含編制內及契約主治醫師)。
若該計畫屬人體試驗計畫，尚須符合本國相關法律規範之計畫主持人條件。
3. 介入性措施之計畫(如介入性衛教、運動、心理諮商與心理治療、護理照護等，須符合該醫事職類專業法定業務，且若需依醫囑執行之措施，需有主治醫師擔任協同主持人；社會工作師須符合其法定業務)：
(1) 本院主治醫師，含院聘(執業執照在本院)、編制內及契約主治醫師。
(2) 本院編制內/契約師級資歷5年(含)以上之專任醫事人員及社會工作師。
4. 非介入性措施之計畫(如病歷回顧、問卷調查、訪談、行為觀察等)：
(1) 本院主治醫師，含院聘(執業執照在本院)、編制內及契約主治醫師；若非主治醫師(如:總醫師)，而已具有部定專科醫師證書者可認定為計畫主持人。
(2) 本院編制內/契約研究員、副研究員、助理研究員、博士後研究、醫事人員(師級人員方可申請)、社會工作師、行政人員。
二、 已通過審查之所有研究計畫，如遇本院計畫主持人離職、借調外院(非屬本院醫療體系)、出國進修超過3個月或留職停薪超過3個月，必須更換本院之計畫主持人。

三、 計畫若同時在總院及分院執行，計畫主持人規範如下：
1. 執行計畫之院所需有至少一名專任人員擔任協同主持人。
2. 前項協同主持人必須符合第一條計畫所要求之資格。
