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限年存

檔
保

新北市政府衛生局函
地址:22006新北市板橋區英士路l92-l號

承辦人:張慈氓

雹話:（02﹚22577l55分機l308
傳真:（02）2257276l
電子信箱:A09009﹫Ⅱtpc‧gov.tw

||l||||||||l||||I|||||I|||||||||||||||||||||||||||||||||I||||l||
24l58

新北市三重區重新路5段646號8棋

受文者:新北市藥師公會

發文日期;中華氏國l04年8月27日
發文字號;新北術食字第l04l57326l謨
速別:普迥件

密等及解密條件或保密期限:

附件:來函影本l份

有關財團法人工業技術研究院於l04年9月1日假憂灣大學管

理學院正大國際會議廳及l04年9月3日假成功大學光復校區

國際會議廳舉辦「醫療器材優良製造規範申請作業與審查要

項說明會」’惠請貴會轉知所屬含員踴躍參加。

依摭財囤法人工業技術研究院l04年8月l9日工研量字第

主旨

說明

l0400l2393號函（影本如附件﹚辦理。

新北市醫療器材商業同業公俞﹑新北市工業含﹑紉北市醫師公會、新北市藥
師公含、新北市藥劑生公會、新北市西藥商瓣同紫公會、新北市商業會

正.本

副本

亟騷

喝長

本案依分層負責規定授權業務主管決行
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財圉法人工業技術研究院函
31040新竹縣竹柬鎮中興路4投l95號:

人
話

址
辦
地
承
電

劉純秀
03=574377

受文者:新北市政府衛生局

發文日期:中華民國104年8月l9日

發文字號;工研量字第l0400l2393號

速別:普迥件

密等及解密條件或保密期限:
附件:如文（00l2393A00川TACHLdoc﹞

主旨;本院於l04年9月l日假台灣大學管理學院正大國l祭會議廳

及l04年9月3日假成功大學光復校區國際會議廳舉辦「醫

療器材優良製造規範申請作業與審查要項說明會」’請查

照轉知’並鼓勵貴單位會員及同仁踴躍參加。

說明:

一﹑本活動全程免費,機會難得,請鼓勵貴單位會員及同仁

踴躍參加’相關訊息請查詢研討會綢站

http:∕∕Ⅲedical.cⅢs.itri.org.tw。

二﹑隨函檢附『醫療器材優良製造規範申請作業與審查要項說

明會』議程乙份。

新竹縣政府衛生局、苗栗縣政府衛生局、鞏中市政府衛生局、彰化縣衛生局﹑
南投縣政府衛生局、鑿林絲衛生局、嘉義縣衛生局、矗柬縣術生局、花遮縣術
生局、澎湖縣政府術生局、基隆市衛生局、新竹市術生局、盤北市政府術生局
﹑金門縣衛生局﹑屏來縣政府衛生局﹑嘉義市政府衛生局、新北市政府衛生局
、桃園市政府衛生局、高雄市政府衛生局、臺南市政府衛生局、福建省連江縣
術生局、宜棚縣政府衛生局

正本

副本

張慈琅 衛生局
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田蹴驪!究院
衛生福利邵
食品蘗物管理韁
「◎◎d∞dD｛u2人d肺Ⅱb』「□Ⅱ◎h

為落實行政院推動生物技術產業政策》因應醫療器材管理制度之國際趨勢’並提升醫療器

材業者對醫療器材管理法規之認識》衛生福利部食品藥物管理署特別委託工業技術研究院量測

技術發展中心舉辦『醫療器材俊良製造規範申請作業與審查要項』說明會’以協助醫療器材輸
入與國產製造業者,瞭解醫療器材優良製造規範之申請作業﹑審查重點以及蒲見缺失等相甽規

定’敬請國內相關業者踴躍出席。

內容

主辦單位

承辦單位

協辨單位

時間

地點

報名裁止日期

費用

北區研濁.會

衛生福利部食品藥物管理署﹙TFDA二

工業技術研究院量測技術發展中心

金屈工業研究發展中心、合灣電子檢驗中心、塑膠工業技術發展中Ⅱ

104年9月1日（二

台灣大學管理學院正大國際會議廢

﹙台北市羅斯福路四段l號管理學院〕
104年8月Z8日（五

免費

南區研討含

104年9月3日（四〉

成功大學光復校區國際會議廊

（台南市大學路1號）

日撕

9／l﹙二﹚

9／3﹙四

時l｝
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瓣燧

報到

長官致靜

醫燎器材國產製造紫

者符合醫療器材優良

製造規範之申請作業

︽
曰
巳

0休

醫療器材國產製造業

者符合醫療器材優良

製造規範之辮查要項

午餐

醫療器材輪入製造業

者符合醫療器材優良

製造規範之申請作業

休息

醫療器材輪入製造業

者符合醫療器材優良

製造規範之審查要項

綜今討論

內容簡介

法源依捌

＝國產製造業者符合醫療器材傻

良製造規範之申請作業流程與

申請嘗填寫注意事再

-醫療器材優良製造規範（GlⅢ

查廠童點與常見缺失

﹣委託製這、嚴重藥物不良反應

通報以及回收注意事琴

-法源依摭

╴輸入製造業者符今醫療器材傻

良製造規範之申請作業流程喜

申請書填寫注意事丐

﹃醫療器材品質系統文件（0S0

審查董點與常見缺失

＝委託製造、嚴童藥物不良反應

通報以及回收注意事呼

主辮人

TFDA

金劂中心

黃碧菁

電j檢中心

蓋息珍

塑膠中心

楊誥震

邀測中心

李俊責



昭孟韉蘊靈究院
衛主福利部
食品蘗物管理疆
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＊線上報名

北區:httD:∕∕Roo.Rl／w0XGxO﹙每家公司限額2名’報名從速,額滿為止）

南區:httD:∕∕2oo.巨l／Ⅱ0iwllD

＊聯絡人:劉純秀小姐（Ⅱ巡X:03﹣573409ZTEL:03-574377l﹚

＊舉辦地點之位置圖如下,請參考。

參加場別

（請勾選）

公司名稻

本案聯絡人

聯絡地址

姓名

姓名

□北區說明會l0‘↓年9月l日（二）台灣大學管理學院正大國際會織服

（每家公司限額2名,報名從速’額滿為止

□南區說明會l04年9月3日（四﹚成功大學光復校區國際會議廳

部『

阡立口

聊絡砸話

傳真號碼

E-mai

E-m

台灣大學管理學院正大國際含議廳

httD:／／wwwb】nalla2eme【〕t‧n【u.edu‧tw∕abolItmc／mcma『

成功大學光復校區國際俞議廳

httD:〃】nedical’cms.M.or2.tw／』haI﹚﹣ncI《u‧D﹝If


