
TFDA推動醫療器材臨床試驗中心策略聯盟 

 
24886 新北市五股區五權路九號七樓   TEL:886-2-66251166   http://www.pitdc.org.tw 

醫療器材臨床試驗教育訓練課程(2) 

本課程為增進國內各人體試驗委員會(Institutional Review Board, IRB)對醫療器

材臨床試驗相關法規及政策了解，以及提升各 IRB 之審查品質和效率，於本年度規

劃安排共 3 場提供國內各 IRB 參加之醫療器材臨床試驗課程，課程內容包含醫療器

材臨床試驗管理相關規範、臨床試驗審查及查核經驗分享等主題，以期協助各 IRB

於審查時所遇到之問題與困難，持續推動國內友善的臨床試驗審查環境，並增進我

國高階及創新醫療器材開發之意願及國際競爭力。歡迎國內各 IRB踴躍報名參加。 

(免費課程) 
 

主辦單位：衛生福利部食品藥物管理署 承辦單位：財團法人醫藥工業技術發展中心 

合辦單位：中國醫藥大學附設醫院受試者保護中心 

日  期：中華民國 106年 07月 25日（星期二）13:00~17:00 

地  點：中國醫藥大學 立夫教學大樓六樓 第一會議室 (台中市北區學士路 91號) 

積分認證：全程參與並完成評估測驗及格者核發課程時數證明(電子檔，活動結束後一個月內寄發)，

作為未來執行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。 

 

課程表  

時間 主題 講師 

13:00~13:30 報到 / 致詞 

13:30~14:30 
優良臨床試驗作業規範與 

臨床試驗申請注意事項 

林宜靜 醫師 

高雄醫學大學附設中和紀念醫院 

14:30~14:45 休息 

14:45~15:45 
產品安全與功效性測試簡介 

-醫療器材生物相容性 

林峯輝 博士/所長 

國家衛生研究院 

生醫工程與奈米醫學研究所 

15:45~16:45 
醫療器材臨床試驗查核 

-試驗主持人應注意事項 

梁知本 醫師 

三軍總醫院眼科部 

16:45~17:00 綜合討論及評量 

※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。 
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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： 

1. 本課程一律採網路報名，網址：https://goo.gl/forms/QXWh2mgI2jSL0yNq2 

2. 參加者於報名參加本課程同時，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. 報名截止日為 106年 06 月 30日(星期五)，名額限制 50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，並將於 106 年 07 月 10 日(星期一)前於報名網站

上統一公告學員名冊，請大家務必回覆確認參加通知，以避免其參加資格被取消，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. 本課程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；已確認參加資格之學員若不克出席，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，主辦單位亦保留取消該學員參與

日後相關活動資格之權利。 

5. 主辦單位得保留變更議程及講者之權利，若有任何未盡事宜，主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)6625-1166 轉

5411或 seminar2@pitdc.org.tw。 

7. 交通資訊：中國醫藥大學 立夫教學大樓六樓 第一會議室 (台中市北區學士路 91號) 

查詢網址：http://www.cmu.edu.tw/map.html 

 

◎公車 

➢ 「中國醫藥大學」站：18號、25號、61號、77 號、35號、131號。 

➢ 「中山堂」站：67號、159號。 

◎自行開車 

➢ 國道 1號 

 南下：由 174.2K大雅交流道下，經中清路→大雅路左轉英才路，與學士路交叉口。 

 北上：由 178.6K台中交流道下，經中港路左轉英才路，與學士路交叉口。 

➢ 國道 3號 

 南下：由 176.1K沙鹿交流道下，經中清路→大雅路左轉英才路，與學士路交叉口。 

 北上：由 209.0K中投交流道下，經中投快速道路→五權南路→五權路左轉學士路。 

◎高鐵台中站免費接駁專車（統聯客運）：台中站 6號出口 13號月台(車程約 40分鐘)。 

http://www.thsrc.com.tw/tw/StationInfo/tbusshortcut/3301e395-46b8-47aa-aa37-139e15708779# 

 

 

第一會議室 

https://goo.gl/forms/QXWh2mgI2jSL0yNq2
mailto:seminar2@pitdc.org.tw
http://www.cmu.edu.tw/map.html
http://www.thsrc.com.tw/tw/StationInfo/tbusshortcut/3301e395-46b8-47aa-aa37-139e15708779
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醫療器材臨床試驗教育訓練課程(3) 

本課程為增進國內各人體試驗委員會(Institutional Review Board, IRB)對醫療器

材臨床試驗相關法規及政策了解，以及提升各 IRB 之審查品質和效率，於本年度規

劃安排共 3 場提供國內各 IRB 參加之醫療器材臨床試驗課程，課程內容包含醫療器

材臨床試驗管理相關規範、臨床試驗審查及查核經驗分享等主題，以期協助各 IRB

於審查時所遇到之問題與困難，持續推動國內友善的臨床試驗審查環境，並增進我

國高階及創新醫療器材開發之意願及國際競爭力。歡迎國內各 IRB踴躍報名參加。 

(免費課程) 
 

主辦單位：衛生福利部食品藥物管理署 承辦單位：財團法人醫藥工業技術發展中心 

合辦單位：高雄醫學大學附設中和紀念醫院人體試驗審查委員會 

日  期：中華民國 106年 07月 31日（星期一）13:00~17:00 

地  點：高雄醫學大學附設中和紀念醫院啟川大樓六樓第一會議室(高雄市三民區自由一路 100號) 

積分認證：全程參與並完成評估測驗及格者核發課程時數證明(電子檔，活動結束後一個月內寄發)，

作為未來執行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。 

 

課程表  

時間 主題 講師 

13:00~13:30 報到 / 致詞 

13:30~14:30 
優良臨床試驗作業規範與 

臨床試驗申請注意事項 

陳冀寬 科主任/醫師 

馬偕紀念醫院醫事檢驗科 

14:30~14:45 休息 

14:45~15:45 醫療器材臨床試驗統計審查重點考量 
蕭金福 副所長/研究員 

國衛院群體健康科學研究所 

15:45~16:45 
醫學倫理與受試者保護案例說明 

-以醫療器材為例 

洪信嘉 委員 
高雄醫學大學附設中和紀念醫院 

人體試驗審查委員會 

16:45~17:00 綜合討論及評量 

※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。 
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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： 

1. 本課程一律採網路報名，網址：https://goo.gl/forms/29yw562XDkPiZDxZ2 

2. 參加者於報名參加本課程同時，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. 報名截止日為 106年 06 月 30日(星期五)，名額限制 50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，並將於 106 年 07 月 10 日(星期一)前於報名網站

上統一公告學員名冊，請大家務必回覆確認參加通知，以避免其參加資格被取消，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. 本課程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；已確認參加資格之學員若不克出席，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，主辦單位亦保留取消該學員參與

日後相關活動資格之權利。 

5. 主辦單位得保留變更議程及講者之權利，若有任何未盡事宜，主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)6625-1166 轉

5411或 seminar2@pitdc.org.tw。 

7. 交通資訊：高雄醫學大學附設中和紀念醫院 啟川大樓六樓 第一會議室 

(高雄市三民區自由一路 100號) 

查詢網址：http://www.kmuh.org.tw/KMUHWeb/Pages/P01About/ShowContent.aspx?page=1-9-1.html 

 

➢ 捷運轉接駁車： 

捷運後驛站搭乘紅 29、30接駁車。(早上約 20分鐘一班，下午約 25分鐘一班) 

➢ 捷運後步行： 

捷運後驛站 2號出口，沿著察哈爾一街步行約 10 分鐘。 

➢ 高雄市公車路線： 

28、33、53、72、91、92 

 

 

https://goo.gl/forms/29yw562XDkPiZDxZ2
mailto:seminar2@pitdc.org.tw
http://www.kmuh.org.tw/KMUHWeb/Pages/P01About/ShowContent.aspx?page=1-9-1.html

