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衛生福利部

115 
台北市南港區忠孝泉路六段465號3樓

受文者:財團法人醫藥品奎驗中心

發1日期﹒中華民國 1 04年10月 16 日
發文字號部授食宇草 1041609385號
附件 「醫療器材優良臨床試驗作業規範 J 1份

公告

一|-寸首卡÷公付告叮廿青L啥醫-療閥-毋制器掛扮悅才械優伽味粥做寸哉先輸枷驗刷4作恃牛
| 依據 行政程序 J法去第 16臼5條。

7 公告事項:

檔號

保存年限。

| 一、為保護受試者之權利、安全及福祉，並確保臨床試驗之

! 執行符合倫理與科學，公告訂定「醫療器材優良臨床試
i 驗作業規範 J 以提供廠商及醫院做為執行醫療器材臨

l 床試驗之參考。
i 二 、本規範自 105年 1 月 l 日施行 。倫理審查委員會核准日期在

105年 1 月 l 目前之醫療器材臨床試驗，得依前行政院衛生

! 署96年5 月 30 日公告之「醫療器材優良臨床試驗基準」規
| 定辦理。

| 三、公告另載於本部食品藥物管理署全球資訊網站 (www

| f如v川之醫療器材專區。
副本﹒台灣醫療暨生技器材工業同葉公會、中華民國 醫療器材商業同葉公會全國聯告

會、台北市醫療器材商業同葉公會、新北市醫療器材商業同葉公會、告中市醫

療器材商業同葉公會、台灣省醫療器材商業同曹公會聯告會、彰化縣醫療器材

商業同葉公會、嘉義市醫療器材商業同葉公會 、台南市醫療器材商業同業公

會 、高雄市醫療器材商業同業公會、高雄直轄市醫療器材商業同曹公會 、台北

單一賈(共二頁)


























