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醫療器材 vs 藥品



醫療器材分類-TFDA vs US FDA



醫療器材依風險等級管理



醫療器材設計開發程序



醫療器材生命週期管理概念







何時該進行臨床試驗?



Clinical Development Plan



醫療器材臨床試驗法規



醫療器材臨床試驗相關法規



第37條
• 臨床試驗機構或試驗委託者發起醫療器材臨床試驗，應申請中央主管機關核准後，
始得為之。但無顯著風險經中央主管機關公告者，不在此限。

• 臨床試驗機構執行前項試驗，應善盡醫療上必要之注意，除情況緊急者外，應先取
得受試者之同意。

• 前二項醫療器材臨床試驗之管理範圍、作業規範、申請程序、審查基準、利益迴避
、資訊揭露、監督管理、查核、受試者同意書應記載內容及其他應遵行事項之辦法
，由中央主管機關定之。 GCP

醫療器材管理法
第四章【醫療器材臨床試驗之管理】



臨床試驗重要考量



臨床試驗規劃-專案管理

• Specific for Medical Device
• Regulation & harmonized standards: 
 ISO 14155:2020、ICH E6、Domestic regulation (ex.醫療器材優良臨床試驗管理辦法 )

• Covering the whole stages of clinical trial
• Ethical Principles − Declaration of Helsinki
• Risk Analysis & Evaluation
• Concept of Quality Management



Application of Risk Management to Clinical Investigations
ISO 14971: Application of risk management to medical devices
ISO 14155: Clinical investigation of medical devices for human subjects

- GCP





臨床試驗原則

【醫療器材優良臨床試驗管理辦法第三條】



試驗設計- 共通的考量原則



執行流程-遵循GCP



Case Study



Source: https://pdf.medicalexpo.com/pdf/eyenuk-inc/eyeart-presentation/122102-194313.html

https://pdf.medicalexpo.com/pdf/eyenuk-inc/eyeart-presentation/122102-194313.html


Example-EyeArt (K200667)

Source: https://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/pdf20/K200667.pdf

https://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/pdf20/K200667.pdf






Source: https://pdf.medicalexpo.com/pdf/eyenuk-inc/eyeart-presentation/122102-194313.html

https://pdf.medicalexpo.com/pdf/eyenuk-inc/eyeart-presentation/122102-194313.html


[結論] 臨床試驗重要考量
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謝謝您的聆聽!
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