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Presenter
Presentation Notes
75年：公布医疗法
76年：医疗法施行细则：临床试验经IRB审核后，再送主管机关审核
89年：可同时送审TFDA及IRB
94年：药品优良临床试验准则：药品临床试验之新案申请，及后续变更案件均需通过IRB及主管机关（TFDA）核准
96年公告
已上市药品核准剂量内之学术研究用试验，可由各院IRB自行列管
公告已经核准之临床试验，如未涉及试验设计与安全性之变更，申请者仅需检送IRB 同意函至署备
 97、98年公告
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Presenter
Presentation Notes
94年医策会持续与卫生署合作办理人体试验审查会 访视计划 
96年设置合格基准
医策会持续与卫生署合作办理人体试验审查会 访视计划
98~99年通过访视51家
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Presenter
Presentation Notes
表现优良，纳入下一期卓越臨床試驗中心评审加分之參考，反之超过扣款总额(审查费)，尚未完成审查之中心，于下一期公开征求时，纳 入评审评分之扣分參考及补助金额之參考。
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Presenter
Presentation Notes
主审 台湾大学医学院附设医院、成大医院、台北医学大学附设医院(包含北医
/万芳医院／双和医院）、中国医药大学附设医院、长庚纪念医院、台
北荣民总医院、高雄医学大学附设中和纪念医院

副审
中山医学大学附设医院、台中荣民总医院、行政院卫生署八里疗养院、
行政院卫生署嘉南疗养院、高雄市立凯旋医院、高雄医学大学附设中和
医院、马偕纪念医院、台北医学大学附设医院、医疗财团法人辜公亮基
金会和信治癌中心医院、财团法人彰化基督教医院、奇美医疗财团法人
奇美医院、天主教耕莘医疗财团法人耕莘医院、戴德森医疗财团法人嘉
义基督教医院、佛教慈济医疗财团法人花莲慈济医院、卫生福利部玉里
医院
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The views and opinions expressed in the following PowerPoint slides are those of the individual presenter and
should not be attributed to Drug Information Association, Inc. (*DIA”), its directors, officers, employees,
volunteers, members, chapters, councils, Special Interest Area Communities or affiliates, or any organization
with which the presenter is employed or affiliated.

These PowerPoint slides are the intellectual property of the individual presenter and are protected under the
copyright laws of the United States of America and other countries. Used by permission. All rights reserved.
Drug Information Association, DIA and DIA logo are registered trademarks or trademarks of Drug Information
Association Inc. All other trademarks are the property of their respective owners.
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