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附件1 推薦實習學生名冊-以學校為單位
	系(科)別
	年級
	姓名
	實習專業領域
(限1項)
	聯絡窗口資訊

(姓名/電話/e-mail) 
	本中心審核意見

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


附註：

實習專業領域：

1. 藥品類

2. HTA(請註明為預算衝擊或療效評估)

3. 醫療器材

	實習專業領域

	藥品類
	1. 藥品臨床試驗法規與送件須知。

2. 細胞治療技術法規。

3. 藥品查驗登記，在CMC與PK之審查原則與考量。

4. 藥品臨床試驗與上市後變更之臨床審查原則與考量。

	HTA
	療效評估：

相對療效評估：加拿大CADTH/pCODR、澳洲PBAC及英國NICE之醫療科技評估報告，整理相對療效證據、委員會決議理由等。

	
	經濟評估：

加拿大CADTH/pCODR、澳洲PBAC及英國NICE之醫療科技評估報告，整理經濟評估國外已發表相關文獻證據及利用「藥物納入全民健康保險給付建議書」之「財務影響分析資料」章節，模擬指定舊案未來五年對健保之財務衝擊。

	醫療器材
	1.
學習醫療器材的管理模式,與明瞭醫療器材的分級分類管理模式。

2.
可查詢產品的分級分類 (TFDA 與 USFDA ) 並透過分級分類代碼搜尋相關機轉或其他法規要

     求。

3.
可搜尋產品的guidance。

4.
可理解何種狀況下須進行醫療器材臨床試驗, 以及清楚臨床試驗申請流程與應提供資料。
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