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醫療器材臨床試驗送審及受理審查注意事項
一、 目的
落實臨床試驗用醫療器材自主管理之審查，以保障研究參與者之安全與權益，並符合本國法令、本院相關規定及試驗委託者之要求。
二、 範圍
本注意事項適用於本院所有要進行臨床試驗之新醫療器材。
三、名詞定義
醫療器材：依「藥事法」第13條之規定為用於診斷、治療、減輕、直接預防人類疾病、調節生育，或足以影響人類身體結構及機能，且非以藥理、免疫或代謝方法作用於人體，以達成其主要功能之儀器、器械、用具、物質、軟體、體外試劑及其相關物品。
新醫療器材：依「醫療法施行細則」第2條之規定為以新原理、新結構、新材料或新材料組合所製造，其醫療之安全性或效能尚未經醫學證實之醫療器材。
臨床試驗：依「醫療法」第8條之規定為醫療機構依醫學理論於人體施行新醫療技術、新藥品、新醫療器材及學名藥生體可用率、生體相等性之試驗研究。
四、職責
(1) 試驗主持人，應具備下列資格及條件：
(1) 領有執業執照，並從事臨床醫療五年以上之醫師。但依本法第三十七條第一項但書公告無顯著風險之臨床試驗，得以領有中央主管機關核發之師類醫事人員專門職業證書，且實際從事五年以上相關專業工作者為之。
(2) 最近六年曾受臨床試驗相關訓練三十小時，且至少包括醫療器材臨床試驗及醫學倫理各九小時之相關課程。
(3) 試驗用醫療器材必要操作能力，經取得證明文件。
(4) 醫事人員曾受懲戒處分或因違反臨床試驗相關法規規定，受停業一個月以上或廢止執業執照處分者，不得擔任前項主持人。

(2) 臨床試驗主持人應確保試驗用醫療器材使用前已符合相關法令與規範並經人體試驗委員會審查同意，而器材使用人員也需經過相關使用能力檢定方可執行。
(3) 臨床試驗主持人應於臨床試驗計畫書中敘明試驗用醫療器材之特性及儲存條件、使用方法、感染控制及管理計畫，管理計畫內容應包括醫療器材之接收確認、儲存、由適當的人員操作/使用醫療器材，以及使用紀錄之維護。
(4) 臨床試驗機構執行臨床試驗前，應依試驗用醫療器材之特性，就其人力、空間、設施及設備進行評估，並作成評估報告書。
(5) 人體試驗委員會應審查試驗用醫療器材管理計畫之妥適性。
(6) 人體試驗委員會應監督研究者對於試驗用醫療器材之管理是否符合管理計畫。
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