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地址: ll558臺北市南港區忠孝東路6段488

號

傳 真:（02）85907088

聯絡人及電話:倪子訓（02）8590731l

電子郵件信箱:Ⅲdshawn﹫Ⅲohw.gov.tw

受文者:仁愛醫療財圍法人大里仁愛醫院

裝
發文日期;中華民國l08年2月11日

發文字號:衛部醫字第1080103640號

速別:最速件

密等及解密條件或保密期限:

附件:課程海報l份（1080l03640-1pdf﹚

主旨:有關財圉法人國家衛生研究院訂於l08年2月2l日舉辦「醫

療器材臨床試!驗與IRB審查訓練課程」（南部場﹚ ,請協

助宣傳週知,鼓勵所屬踴躍報名參加,請查照。

說明:

一﹑依據財圄法人國家衛生研究院l08年1月24日衛研癌字第l0

80000l56號函辦理。

二、隨國內醫療器材臨床試!驗環境改變,臨床試驗管理趨勢朝

放寬管理,人體試驗研究倫理審查委員會（以下簡稱IRB

﹚可能面臨許多相關案件之審查。

三、旨揭課程係針對各院IRB審查人員,分享醫療器材臨床試

!驗未來管理趨勢﹑審查重點並進行審查案例分享,同時介

紹醫療器材之未來發展趨勢’使IRB審查人員了解醫療器材

臨床試驗案件型態與審查要點。

四﹑課程內容請參見活動網址:http:∕∕earlyct.nhri.org.tw

∕coursel08或附件,報名截止日至108年2月15日。
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正本:佛教慈濟醫療財團法人台中慈濟醫院、佛教慈濟醫療財團法人大林慈濟醫院、佛

教慈濟醫療財圍法人花蓮慈濟醫院、中國醫藥大學附設醫院、中山醫學大學附設
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醫院、仁愛醫療財圍法人大里仁愛醫院﹑澄清綜合醫院、童綜合醫療社圍法人童

綜今醫院﹑臺中榮民總醫院﹑光田醫療社團法人光田綜今醫院、衛生福利部豐原

醫院、彰化基督教醫療財團法人彰化基督教兒童醫院、秀傳醫療社團法人秀傳紀

念醫院、衛生福利部草屯療養院﹑天主教中華聖母修女會醫療財團法人天主教聖

馬爾定醫院、戴德森醫療財圓法人嘉義基督教醫院、郭綜合醫院﹑衛生福利部嘉
南療養院、國立成功大學醫學院附設醫院、奇美醫療財圍法人奇美醫院、臺南市
立安南醫院﹣委託中國醫藥大學興建經營﹑義大醫療財圓法人義大醫院﹑高雄市
立凱旋醫院﹑財團法人私立高雄醫學大學附設中和紀念醫院﹑阮綜今醫療社團法

人阮綜今醫院﹑高雄榮民總醫院﹑國軍高雄總醫院、輔英科技大學附設醫院、安

泰醫療社團法人安泰醫院、屏基醫療財團法人屏東基督教醫院﹑臺灣基督教門諾
會醫療財團法人門諾醫院、衛生福利部玉里醫院

副本:財圓法人醫院評鑑暨醫療品質策進會﹑財團法人醫藥品查驗中心、財圓法人國家

勰圈衛生研究院﹑衛生福利部食品藥物管理署（均含附件﹚

部長陳時中
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時間：108年2月21日 (星期四) 13:00~16:30

地點：國家衛生研究院台南院區何曼德講堂
(台南市北區勝利路367號)

對象：人體試驗委員會審查委員與相關工作人員
費用：免費

課程內容
時間 講題 主持人/講者

13:00-13:15 報到與課前測驗

13:15-13:25 開場致詞 陳立宗所長
國衛院癌症研究所

主題一、國內醫療器材臨床試驗法規環境簡介
徐麗娟副執行長
醫藥品查驗中心

13:25-14:05

醫療器材管理架構與相關法令簡介

滕欣小組長
醫藥品查驗中心醫療器材組

醫療器材臨床試驗申請流程及文件說明

台灣藥物臨床試驗資訊網

主題二、臨床試驗用醫療器材之臨床前審查原則 TBD

14:05-14:45

臨床前審查原則簡介

胡慧心代小組長
醫藥品查驗中心醫療器材組

醫療器材臨床前之常見測試資料

案例分享(2-3件)

14:45-15:00 休息

主題三、醫療器材未來發展與趨勢 林峯輝所長
國衛院醫工奈米所

15:00-15:40 醫療器材全球趨勢與台灣未來展望
王明哲副所長

工研院生醫與醫材研究所

15:40-16:10 綜合討論 TBD

16:10-16:20 結語 林峯輝所長
國衛院醫工奈米所

16:20-16:30 課後測驗

活動網址

主辦單位 指導單位

我要報名


