
檔 號:

保存年限:

財圉法人醫藥工業技術發展中心函

24886新北市五股區五權路9號7樓地址:24886新北市五股區』
承辦人:蔡安迪
電話: （02）6625-ll66﹟54l1

受文者:仁愛醫療財圉法人人體研究倫理委員會
發文日期:中華民國l07年6月l3日

發文字號: l07藥技醫材字第l0700009270號

速別:普通件

密等及解密條件或保密期限:
附件:臨床試驗審查委員會交流共識營（北部場）DⅡ

主旨:本中心謹訂於民國107年07月ll日（三）下午於臺大醫院國際

會議中心402AB廳辦理「臨床試∣驗審查委員會交流共識營」

活動,敬請貴會派員與會,請查照。

說明:

一、 「臨床試驗審查委員會交流共識營」為衛生福利部食品藥物

管理署委託財團法人醫藥工業技術發展中心所執行之「優化

醫療器材臨床試l驗中心策咯聯盟計畫」活動。

二、為鏈結與強化國內臨床試驗審查委員之能量,及增進國內各

醫院人體試驗委員會﹙InstitutionalReviewBoard, IRB﹚

對醫療器材臨床試驗相關法規及政策了解,擬強化主管機關

與各醫院IRB之溝通’了解各IRB委員審查上所遇到之困難點,

及國內臨床試驗的問題點,透過辦理交流共識營方式,以促

進主管機關及各IRB之間彼此今作與訊息交流,提升國內醫

療器材臨床試驗執行品質水平與標準一致化的理念’進而推

動友善的臨床試l驗審查環境。

三、本次活動除了安排國內外臨床試驗法規現況說明宣導,及臨

床試驗利益衝突與風險評估的主題講授外,同時也邀請國內

IRB分享相關主題之審查經!驗,並安排議題交流討論。隨函

檢附活動DⅡ’本活動採線上報名方式（詳見活動DⅡ﹚ ,敬請貴
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會派員報名與會。

羅東聖母醫院人體試驗委員會﹑國立陽明大學附設醫院人體試驗委員會、醫療財

圍法人台灣血液基金會倫理委員會﹑醫療財圍法人辜公亮基金會和信治癌中心醫

院人體試驗委員會﹑衛生福利部疾病管制署人體研究倫理審查含﹑臺北榮民總醫

院人體試驗委員會、臺北醫學大學暨附屬醫院聯合人體研究倫理委員會﹑基督復

臨安息日會醫療財圍法人臺安醫院人體試驗委員會、國泰醫療財圍法人國泰綜合

醫院人體試驗審查委員會﹑臺大醫院研究倫理委員會行政中心、財團法人神經醫

學研究基金會人體研究倫理審查委員會﹑臺北市立聯合醫院人體研究倫理審查委

員會、新光醫療財圄法人新光吳火獅紀念醫院人體試驗委員會、財團法人醫學研

究倫理基金會聯合人體試驗委員會﹑馬偕紀念醫院人體研究倫理審查委員會、振

興醫療財圍法人振興醫院人體試驗委員會、中央研究院醫學研究倫理委員會﹑國

防醫學院三軍總醫院人體試驗審議會、衛生福利部臺北醫院人體試驗審查委員會
﹑衛生福利部八里療養院人體試驗委員會﹑天主教耕莘醫療財圍法人耕莘醫院人
體試驗委員會﹑行天官醫療志業醫療財圍法人恩主公醫院人體試驗委員會、亞東
紀念醫院人體試驗審議委員會﹑佛教慈濟醫療財圍法人台北慈濟醫院人體試驗審

查委員會、新北市立聯合醫院人體研究倫理審查委員會、衛生福利部桃園醫院醫

學倫理及人體試﹚驗委員會﹑敏盛綜合醫院人體試驗委員會﹑長庚醫療財圍法人人

體試驗倫理委員會﹑壢新醫院人體試驗委員會、天鼠醫院人體研究審查委員會、
衛生福利部桃園療養院倫理委員會﹑國立臺灣大學醫學院附設醫院新竹分院人體
試驗委員會﹑財圍法人國家衛生研究院醫學研究倫理委員會、佛教慈濟醫療財圍

法人台中慈濟醫院人體試驗審查委員會﹑中國醫藥大學暨附設醫院研究倫理委員

會、中山醫學大學附設醫院人體研究倫理審查委員會﹑仁愛醫療財圍法人人體研
究倫理委員會、澄清綜合醫院人體試驗委員會、童綜合醫療社圍法人童綜合醫院

人體試驗委員會﹑臺中榮民總醫院人體研究倫理審查委員會﹑光田醫療社團法人

光田綜合醫院人體試∣驗委員會、衛生福利部豐原醫院人體試驗委員會﹑彰化基督

教醫療財圍法人彰化基督教醫院人體試∣驗委員會、秀傳醫療社圍法人秀傳紀念醫
院人體試驗委員會、衛生福利部草屯療卷院人體試驗委員會、天主教中華聖母修
女會醫療財圍法人天主教聖馬關定醫院醫學倫理暨人體試驗委員會﹑戴德森醫療
財圍法人嘉義基督教醫院研究倫理審查委員會﹑佛教慈濟醫療財圍法人大林慈濟

醫院研究倫理委員會、郭綜合醫院人體試驗委員會、衛生福利部嘉南療養院人體
試驗委員會、國立成功大學醫學院附設醫院人體研究倫理審查委員會、奇美醫療
財圍法人奇美醫院人體試驗委員會、臺南市立安南醫院研究倫理委員會﹑義大醫
療財圉法人義大醫院人體試驗委員會﹑高雄市立凱旋醫院人體試驗委員會﹑高雄
醫學大學附設中和紀念醫院人體試驗審查委員會﹑阮綜今醫療社圍法人阮綜今醫

院人體試驗委員含﹑高雄榮民總醫院人體研究倫理審查委員會﹑國軍高雄總醫院

人體試驗委員會﹑輔英科技大學附設醫院人體試驗委員會﹑安泰醫療社圍法人安

泰醫院人體試驗委員會﹑屏基醫療財圍法人屏東基督教醫院人體試驗審查委員會
、臺灣基督教門諾會醫療財圍法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會、佛教慈

濟醫療財圍法人花蓮慈濟醫院研究倫理委員會、衛生福利部玉里醫院人體試驗委
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耽k竄羔劂翮繃識瘺孺 20】8優化醫療器材臨床試驗中〃凶策咯聯盟計畫

臨床試驗審查委員會交流共識營﹙北部場）

為鏈結與強化國內臨床試驗審查委員之能量,及增進國內各醫院人體試驗

委員會（InstitutionalReviewBoard, IRB）對醫療器材臨床試驗相關法規及政策了
解,擬強化主管機關與各醫院人體試驗委員會之溝通,了解IRB委員審查上所

遇到之困難點,及國內臨床試驗的問題點’透過辦理交流共識營方式,以促進

主管機關及各IRB之間彼此合作與訊息交流,提升國內醫療器材臨床試驗執行

品質水平與標準一致化的理念,進而推動友善的臨床試驗審查環境,敬請國內

各IRB派員出席參加。（兔費）

主辮單位:衛生福利部食品藥物管理署 承辨單位:財團法人醫藥工業技術發展中心

今辨單位:國立臺灣大學醫學院附設醫院研究倫理委員會行政中心

日 期:中華民國l07年07月ll日（星期三﹚ l3:00～l7:00

地 點:臺大醫院國際會議中心402AB廳

積分認證:全程參與並完成前測與後測評量測驗及格者,核發學習時數證明（電子檔） ,作為未來
臨床研究資格之認定‧

報名資格: IRB委員、IRB執行秘書及IRB業務相關承辦人員。

議程表

※主辦單位保留議程調整與變動之權利,請依本中心公告之最新議程為主。

腮鬱鯛熱霹堯壬讖菔羈舢
叫880斬北市丘股區五梱路,忱7樓 『它L:880﹣2﹣0b25】Ibb MD:／／ⅥwwDi!dc‘OⅨ‘tw

時間 講題 講師

】3:00～】3:20
司
刨
o

二
＝
＝
回致／I至艮掌

】3:20～】3:40
醫療器材臨床試驗國際法規現況

與我國醫療器材臨床試驗法規宣導

食品藥物管理署鄭啟慧／科長

藥技中心邱繼明博士／副組長

l3:40～l4:40 醫療器材臨床試驗之利益衝突與風險評估

黃義侑委員嗷授

台大醫院研究倫理委員會

台灣大學醫學工程學研究所

l4:40～l4:50 休息

l4:50～l6:50

l. 醫療器材臨床試驗案件審查實務與經驗分享

﹣以臨床試驗之利益衝突與風險評估為例

﹥ 臺大醫院研究倫理委員會／陳金德委員

﹥北醫聯合人體研究倫理委員會／林志翰委員

﹥彰基人體試驗委員會／陳書毓副主任委員

2. 醫療器材臨床試驗議題交流討論

﹥ 臨床試驗案是否需要DSMP或DSMB的審查要求原則

﹥得兔用受試者同意書之臨床試驗案例

﹥ 高風險器材但於試驗設計上無法經由事先同意之臨床試驗案審查作法

l6:50～】7:00
錘
∞

士
口﹩動活
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為維護您的權益’報名前請務必詳閱下列注意事項:

l本活動一律採綢路報名,網址:

2. 參加者於報名參加本活動同時,2‘ 參加者於報名參加本活動同時,

I】ⅡI〕s／／o﹙﹞‧ ,I o『mSZVI6V了r﹨】‧I】PO6】﹣

即同意保證所有報名資料俱為真實’如有不實之情事,

承辦單位得取消其參加資格,且參加者應負一切相關法律責任。

3. 本活動報名方式須先完成評量前測後才得以進行報名,報名截止日為l07年07月0￠日（星

期三） ,名額限制90人,承辦單位亦得視報名狀況隨時截止報名,並保留報名資格之最
後審核權利,為避兔其參加資格被取消’若您有任何疑義,請致電承辦單位確認,以維

護您的權益’謝謝。

4. 本活動全程免費並備有講義。現場報名者﹑參加資格未被確認者或已確認參加資格卻未

準時報到者’不保證提供講義;已確認參加資格者若不克出席,可逕行指派代表參加。

對於未事先來電取消報名且無指派代表出席者,講義不予保留,主辦單位亦保留取淌該

員參與日後相關活動資格之權利。

5‧ 承辦單位得保留變更議程及講者之權利’芳有任何未盡事宜,承辦單位亦保有隨時補充、

說明、修改之權利。

6‧ 若有任何問題,請電洽或E﹣mail承辦單位財團法人醫藥工業技術發展中心（02）6625﹣l】66

轉54】l 、54】6或semmar2＠pitdc.org.tw。

7. 交通資訊:臺大醫院國際會議中’心402AB廳﹙台北市中正區徐川路2號）
h【tD:〃www.nthcc.com.tw／traffic∕traffic0l查詢網址

捷運

淡水北投線﹙紅線） :台大醫院站2號出口

板南線（藍線） :善導寺站2號出口

公車

台大醫院站:22／l5∕6l5／227／648／648綠／中山幹線／208／208直達車,步行約3分鐘。

開南商工站（近徐州路口） :0南／l5／22／208／2g5／2g7／67l ,步行約3分鐘。

仁愛林森路口站（林森南路口） :2g5／2g7／l5／22∕67l ,步行約3分鐘。

仁愛林森路口站（仁愛路口） :245／26l／37／21g／270∕263／62】／65l／630,步行約5分鐘。
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騷霪圉熱輟壬議矓雩舢
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