


 

 

 

 

 

FY108 輸入醫療器材國外製造廠實地檢查申請作業與原則 

說明會 

為順應目前國際間對於國外醫療器材製造廠的管理趨勢，建立與國際化、一致性之稽查標準，

以落實醫療器材上市前及上市後監督管理責任，保障國民健康福祉，衛生福利部食品藥物管理

署推動國外醫療器材製造廠實地檢查制度，以確保輸入醫療器材之製造品質。為協助輸入醫療

器材業者瞭解國外醫療器材製造工廠實地檢查之管理原則及申請作業等相關規定，特別委託財

團法人工業技術研究院量測技術發展中心舉辦『輸入醫療器材國外製造廠實地檢查申請作業與

原則說明會』，敬請國內外相關業者踴躍出席。 

講師簡介： 

工研院量測中心醫療器材驗證室  李子偉 主任 

工研院量測中心醫療器材驗證室  廖盛惠 工程師 

北區時間 中區時間 議題 主講人 

14:00~14:20 10:00~10:20 報    到 

14:20~14:30 10:20~10:30 長官致詞 食品藥物管理署  

14:30~15:00 10:30~11:00 
輸入醫療器材國外製造廠符合醫療器材

優良製造規範申請須知 (實地檢查) 
廖盛惠 工程師 

15:00~15:30 11:00~11:30 申請注意事項 李子偉  主任 

15:30~16:00 11:30~12:00 綜合討論 

 

 北區 中區 

時間 108 年 9 月 27 日（星期五）下午 108 年 9 月 25 日（星期三）上午 

地點 
集思台大會議中心蘇格拉底廳 

(台北市大安區羅斯福路四段 85 號) 

集思台中文心會議中心 G2 會議室 

(台中市西屯區文心路二段 107 號 4 樓) 

主辦單位：衛生福利部食品藥物管理署 

承辦單位：財團法人工業技術研究院量測技術發展中心 

報名截止日期：108 年 9 月 20 日(星期五) 

費用：免費 

報名網址： 

北區： https://wlsms.itri.org.tw/ClientSignUp/Index.aspx?ActGUID=2B70696234  

中區： https://wlsms.itri.org.tw/ClientSignUp/Index.aspx?ActGUID=F053E21F6B  

聯絡人：陳小姐（TEL: 03-5732279；e-mail: itri533513@itri.org.tw） 

https://wlsms.itri.org.tw/ClientSignUp/Index.aspx?ActGUID=2B70696234
https://wlsms.itri.org.tw/ClientSignUp/Index.aspx?ActGUID=F053E21F6B
mailto:itri533513@itri.org.tw


 

 

 

 

 

＊ 本說明會僅接受網路報名，每場名額有限，承辦單位保留受理報名之權利。 

＊ 主辦單位保留變更議程、講題及主講人之權利。若有任何未盡事宜，主辦單位亦保有隨時補

充、說明、修改之權利。 

＊ 報名成功者，承辦單位將於活動前 2 日，以 e-mail 方式寄發「報到通知」。如未收到，請主

動來電洽詢。 

＊ 為提倡環境永續概念，敬請學員自行攜帶環保杯。 

＊  交通資訊與地圖: 

北區說明會地點 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

中區說明會地點 
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