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附件︰座談會議程乙份

主旨︰本會擬訂於ｌｌ月２日（星期六﹚下午假台中榮民總醫院協助

辦理「ｌ０２年醫療器材臨床試驗ＩＲＢ座談會」，誠摯敬邀
貴院ＩＲＢ委員踴躍報名參力口。

說明︰

一、國內醫療器材產業的蓬勃發展，帶動了業者對新興醫療

器材產品的積極研發ｂ由於新興及高階醫療器材常涉及

跨領域之今作，且須嚴謹的臨床安全有效性資料來確保

其安全無虞，故完善有效率且符今國際規範的臨床試驗

環境是國內發展新興及高階醫療器材的重要關鍵。

二、為扶植國內醫材產業發展新興高階之醫材產品，除了建

構優質的醫療器材臨床試驗環境外，培育臨床試驗相關

人員為第一要務。本活動重點在強化與醫院人體識驗委

員會之溝通’本年度預計辦理北部４場次﹐中部、南部

各１場次’每場次限額７０人’此活動不收費’請各醫院

ＩＲＢ踴躍推派代表參加’以主任委員、副主任委員、執

行秘書、副執行秘書為優先。

三、檢附活動議程及報名表﹐敬請參閱。

正本︰財囚法人振興復健醫學中心﹑國立覺灣大學醫學院附設醫院﹑財圓法人新光吳

火獅紀念醫院、財團法人國泰綜合醫院、財圍法人鳥偕紀念醫院、憂北醫學大

學附般醫院﹑壘北市立聯合醫院教學研究部、台北市立萬芳醫院、新北市立醫

院板橋院區、基督復臨安息日含醫療財團法人覺安醫院、三率總醫院、覺北榮

民總醫院、醫療財團法人辜公亮基金會和倌治癌中心醫院、財團法人亞柬紀念

醫院﹑財團法人天主教耕莘醫院﹑財囚法人思主公醫院﹑財團法人壢新醫院、



副本

財圍法人敏盛綜合醫院﹑財剛法人楊梅天成醫院、財圍法人中壢天最醫院、財

刖法人來元綜合醫院、財刖法人苑裡李綜合醫院、財囫法人光田綜合醫院、中

山醫學大學附設醫院、中國醫藥大學附設醫院、財圍法人ｊｉ∣『里基督教醫院、財

刖法人奇美醫院、國立成功大學醫學院附設駱院、臺中榮氏總醫院、財圍法人

彰化基督教醫院、財國法人秀仲紀念醫院、財∣ＩＩ法人天主教若瑟醫院、財刖法

人天主教聖馬悶定醫院、台ｌ瀚市立醫院、阮綜合醫院﹑安泰醫院、高雄醫學大

學附設中禾口紀念醫院﹑高雄榮民總醫院﹑財囤法人嘉義基督教醫院、財圃法人

繃英科技大羋附設駢院、財阻法人屏柬基督教駢院、財ｌ】【Ｉ法人羅柬聖母翳院、

國立陽明大羋附設醫院、財ｌ甽法人佛教慈溯綜令醫院、財∣！ｌ！Ｉ法人佛教慈溯綜合

醫院台北院區、財圍法人佛教慈濟綜合醫院台中院區﹑財囤法人佛教慈濟綜合

醫院大林院區、財囤法人基督教門諾含醫院﹑行政院衛生福利部台北醫院﹑行

政院衛生福利部雙和醫院、行政院衛生福利部桃園醫院、行政院衛生福利部新

竹醫院﹑行政院術生福利部台中醫院﹑行政院衛生福利部彰化醫院、行政院衛

生福利部豐原醫院、行政院術生福利部蔣拽醫院﹑行政院術生福利部台南駱院

、國單高雄總腳兜、童綜合細兜、高雄市立ｊｌ﹩ｉ今醫院、高雄市立凱旋醫院、長

庚醫療財圓法人長庚醫院、義大醫療財圍法人義大醫院

董事長



時間

地點

ｌ０２牠勤醫療器材臨床域驗人才培向】Ｉ汁畫

１０２年醫療器材臨床試驗ⅢＢ座談會

衛生福利部食品藥物管理署

財圓法人醫學研究倫理基金會

蠻中榮民總醫院人體試驗委員會

財圓法人醫藥工業技術發展中心

主辦

協辦

執行

國內醫療器材產業的蓬勃發展’帶動了業者對新興醫療器材產品的積極研

發。由於新興及高階醫療器材常涉及跨領域之合作﹐且須嚴謹的臨床安全有效

性資料來確保其安全無虞，故完善有效率且符合國際規範的臨床試驗環境是國

內發展新興及高階醫療器材的重要關鍵。

為扶植國內醫材產業發展新興高階之醫材產品，除了建構優質的醫療器材

臨床試驗環境外﹐培育臨床試驗相關人員為第一要務‧本活動重點在強化與醫

院人髓弒驗委員會之溝通’本年度預計辦理北部４場次’中部、南部各ｌ場次

，每場次限額７０人﹐此活動不收費﹐請各醫院ＩＲＢ踴躍推派代表參力口，以主任

委員﹑副主任委員、執行秘書、副執行秘書為優先。

ｌ０２年ｌｌ月２日（六）ｌ３︰３０～ｌ７︰００

台中榮民總醫院第二醫療大樸２樸婦產部會議室

﹙台中市西屯區銓灣大道四段ｌ６５０號）

••

流程
••

時間 主題 講員 主持人

ｌ３︰３０～ｌ３︰５０ 報到

ｌ３：５０～ｌ４︰００ 主席致詞

署理管物藥口
∞

食

醫糙組

劉麗玲組長

醫學研究倫理基金會

/JIRB

何挽通董事長／主任

委員

ｌ４︰００～ｌ４︰ｌ０ 與會代表自我介紹 ＴＦＤＡ與ＩＲＢ
何枕通筮事長／主任

委員

ｌ４︰ｌ０～ｌ４︰４０

ｌ４：４０～ｌ５︰ｌ０

ｌ５：ｌ０～ｌ５︰３０

我國醫療器材管理概況
食品藥物管理署醫糙組

吳正寧科長

宣導藥物相關管理辦法

ｌ．藥物樣品贈品管理辦法

２．ＧＣＰ相關查核

醫藥品查驗中心

醫療器材組

陳德軒審查員

中場休息

醫學研究倫理基金會

/JIRB

何枕通蜇事長∕主任

委員

ｌ５︰３０～ｌ６︰００

ｌ６︰００～ｌ６︰３０

ｌ６：３０～ｌ７︰００

ＩＲＢ委員審查醫療器材

瞬務經驗分享

醫學研究倫理基金會

/JIRB

何橈通董寧長／主任委員

ＩＲＢ對ＴＦＤＡ之建議 IRB

綜』合討論

醫學研究倫理基金會

/JIRB

陬錐文執行長／執行

秘瞽



ｌ０２推動醫療器材臨床減驗人才培刎汁暨

１０２年醫療器材臨床試驗ＩＲＢ座談會

報名表–１０２﹒１１．２

注意事項：【為響應節能減碳’請自備環保杯’現場不提供紙杯】

ｌ﹒報名方式︰敬請於１０月３０日﹙星期三）前將報名表，寄至本會秘書處信箱﹕

Ｓｈｉａｎｇ＠ｉｉｒｂ．Ｏｒｇ．ｔｗ’或傳真至０２﹣２８７３７ｌ３６’傳真ｌ０分鐘後請來電０２﹣２８７２４８８ｌ
確認完成報名程序。

ｚ學員需完成簽到、簽退手續。

３﹒因故無法參加者﹐至遲請於活動３天前通知。

中文姓名 身分證字號

服務機關∕職稱

身分別

□主任／副主任委員

□執行秘書∕副執行秘書

□生物醫學科學委員

刁非生物醫學科學委員

聯絡電話
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