
 
 

國際醫療器材品質管理系統研討會 
 
 

 

    為加強國內業者對國際醫療器材品質管理系統法規之瞭解，衛生福利部食品藥物管理署

（TFDA）委託工業技術研究院量測技術發展中心辦理「國際醫療器材品質管理系統研討

會」，邀請TÜV SÜD、BSI、SGS等國際驗證機構專家說明日本、英國之醫療器材品質管理系

統法規，以及醫療器材品質管理系統相關國際標準之未來展望。敬請醫療器材相關業者踴躍出

席！ 

 

 

 

主辦單位 衛生福利部食品藥物管理署 

承辦單位 工業技術研究院量測技術發展中心 

日期 111 年 11 月 30 日（三） 

報名網址 https://wlsms.itri.org.tw/ClientSignUp/Index.aspx?ActGUID=75DD316392  

地點 臺大醫院國際會議中心 401 會議室 

 

報名時間 111 年 11 月 10 日至 11 月 23 日或額滿為止 

費用 免費 

聯絡人 陳欣舒 小姐（TEL: 03-5732279；email: ss.nb.chen@itri.org.tw ） 

 

 

日期及地點 
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時間 講題 主講人 

13:10-13:30 報到 

13:30-13:40 致詞 
食品藥物管理署 

品質監督管理組 

13:40-14:40 

日本醫療器材品質管理系統法規及更新 

Medical Device Quality Management 

System Regulations and Updates in Japan  

Yasushi Murayama 

Deputy Manager of Academy 

dept. TÜV SÜD Japan Ltd. 

14:40-15:00 休息 

15:00-16:00 

英國醫療器材法規更新及品質管理系統要求 

UK medical device regulation updates and 

quality management system requirements 

江孟容 

Senior Client Manager, APAC 

Assessment Delivery - 

Regulatory Services (Medical 

Devices), BSI 

16:00-16:40 
醫療器材品質管理系統相關國際標準之未來

展望 

張日聖 

台灣檢驗科技股份有限公司

(SGS)資深顧問 

16:40-17:00 綜合討論 

＊ 本說明會僅接受網路報名並採實名制，承辦單位保留受理報名之權利，不接受現場報名。 

＊ 參與名額為 220 名，截至 111 年 11 月 23 日或額滿為止，報名人數每單位以不超過 2 名為原則。 

＊ 防疫期間，請遵守各項防疫規定，主/承辦單位得拒絕違反規定者參與會議。 

＊ 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。 

＊ 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。 

 

議程 
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