
醫療器材臨床前檢測基準草案之制定

會 後 座 談 及 結 語

TFDA組織與醫療器材上市前審查相關法規介紹

休 息

美國FDA醫療器材法規說明及實務經驗分享

食品藥物管理局醫粧組

15:10 ~ 15:20

各講師16:00 ~ 17:00

15:20 ~ 16:00

劉玨珊 工程師
工業技術研究院

14:20 ~ 15:10

蘇振隆 教授
中原大學生物醫學工程系

13:30 ~ 14:20

主辦單位開 幕 致 詞13:20 ~ 13:30

報 到 及 領 取 講 義13:00 ~ 13:20

講 師場 次 / 議 題時 段

活動日期：99 年 08 月 04 日，13：00 ~ 17:00

活動地點：台中榮總–第一醫療大樓2F視聽教室

行政院衛生署食品藥物管理局 中 原 大 學 生 物 醫 學 工 程 學 系

即日起受理報名！
歡迎參加！

研討會研討會

醫療器材檢測基準與審查實務醫療器材檢測基準與審查實務

本單位接受行政院本單位接受行政院衛生署食品衛生署食品藥物藥物管理局管理局委託進行醫療器材臨床前委託進行醫療器材臨床前
檢測基準草案研擬，以提供業者研發及準備查驗登記資料之參考；檢測基準草案研擬，以提供業者研發及準備查驗登記資料之參考；
本說明會目的即為說明各項臨床前檢測基準草案研擬過程本說明會目的即為說明各項臨床前檢測基準草案研擬過程和介紹其和介紹其
他國家之醫療器材法規提供業界作為參考指標他國家之醫療器材法規提供業界作為參考指標，並針對國內醫療器，並針對國內醫療器
材風險評估及查驗登記相關程序進行說明研討以期與各界在實務經材風險評估及查驗登記相關程序進行說明研討以期與各界在實務經
驗上之交流，驗上之交流， 敬請各界先進踴躍出席。敬請各界先進踴躍出席。

指導單位：行政院衛生署食品藥物管理局指導單位：行政院衛生署食品藥物管理局
報名費用：全程免費，歡迎各界先進踴躍報名參加報名費用：全程免費，歡迎各界先進踴躍報名參加
報名方式：採傳真、報名方式：採傳真、EE--mail mail 或或 線上報名線上報名 方式報名方式報名
截止報名：截止報名：2010 2010 年年 0808月月 02 02 日日
聯絡人員：中原大學生物醫學工程系聯絡人員：中原大學生物醫學工程系 黃茜榆黃茜榆 小姐小姐
電電 話：話：0303--26545112654511
傳傳 真：真：0303--26545882654588
EE––mailmail：：g740625@gmailg740625@gmail.com.com

研討會網站：研討會網站：http://http://bmeimage.be.cycu.edu.tw/Draft/index.htmbmeimage.be.cycu.edu.tw/Draft/index.htm


