2012兩岸醫材產業技術標準訓練課程

掌握產業標準的制訂是產業在開拓市場、提升產品價值與上市時間、降低生產成本等的重要關鍵，也是加速台灣與國際鏈接及掌握市場發展契機，並深化我國產業發展由追隨者轉進為主導者及經營品牌策略的重要政策措施。因此經濟部技術處除了持續透過法人/學術機構及業者運用各種管道及方法積極參與國際組織及活動外，因應兩岸經貿新局勢發展及政府推動兩岸產業合作交流，於優勢互補及雙贏策略前提下，也希望協助我國產業界參與標準制訂，特別是中國大陸「十二五規劃」強調自主創新及新興產業帶動成長之際，提出相關醫療改革政策，並因應中產階級興起之醫療照護需求攀升，持續驅動醫材市場迅速成長。ECFA簽訂後由於受限減少，有利於醫材、健康照護發展，並帶動其他相關產業。
經濟部技術處掌握此趨勢與需求，特委託工研院邀請熟稔兩岸醫材產業標準運作現況、運作、具經驗的產業專家擔任講師，培養我國專業產業標準人才，強化及建立國內的產業標準運作能量，持續協助產業向前推進暨提昇產業國際競爭力。

· 指導單位：經濟部技術處

· 主辦單位：經濟部搭橋專案辦公室
· 講師簡介：

李子偉： 工研院量測中心醫療器材驗證室  主任

· (Global Harmonization Task Force (GHTF) Study Group 4 Member
· (Asian Harmonization Working Party/Technical Committee (AHWP/TC)主席
· (ISO/TC 194 Biological Evaluation of Medical Devices Observer Expert
· (US FDA AP 510(k) Reviewer FDA Staff College Certificate 
· (US FDA US-EU MRA CAB Assessor Training, FDA Staff College
· (衛生署醫療器材優良製造規範查廠主評審員 
· (標檢局國家標準「醫療器材品質系統實施ISO 13485, ISO 13488之指引」起草人
· (台灣臨床檢驗標準協會第一屆監事

鄧志民：優力國際安全認證有限公司(UL) 台灣工程部 資深專案工程師 　

(優力公司(UL)安規評估/法規審查資歷7年

(UL測試報告簽署人，包括:內視鏡/心電圖監控儀器/心電圖機/手術桌/多重功能生理監視器/侵入式血壓機/神經肌肉刺激器/高頻手術設備/動態心電圖機/液體輸送幫浦及控制器/連續性非侵入式血壓量測器/單一或多通道記錄分析心電圖機/電動病床/醫療電氣系統醫療電氣設備…等醫療器材

張炎林：中原大學生物醫學工程學系副教授

(中原大學 醫學工程學系 系主任

(衛生署醫療器材諮詢委員

(衛生署「醫療器材優良臨床試驗基準」及「醫療器材臨床試驗相關規定」起草人

(執行衛生署「醫療器材產品開發相關法規宣導與諮詢服務」計畫

(「醫療器材國際標準」、「血液透析標準規範」專書作者


黃博偉：金屬工業研究發展中心醫療器材組副組長

(工研院IEK生醫與生活組 研究員

· 訓練對象：相關政府機關、法人、公協會等從事醫材產業標準相關活動產官學研人士

· 上課人數：80人(額滿為止)

· 舉辦時間：100年8月31日(週五)下午 13:30~17:15

· 舉辦地點：台灣金融研訓院501教室 (台北市羅斯福路3段62號)

· 費    用：課程免費

· 課程聯絡人：黃小姐 電話:03-5732206，傳真:03-5716231

E-mail: itri529310@itri.org.tw
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· 課程內容： 

	時  間
	內     容
	講   師

	13:00-13:30(30´)
	報到
	-

	13:30-13:40
	開場致詞
	徐主任基生

	13:40-14:25
	兩岸醫療器材採認標準制度
	李子偉

	14:25-15:10
	兩岸醫療器材標準檢測認驗證實務
	鄧志民

	15:10-15:25
	中 場 休 息

	15:25-16:10
	兩岸醫療器材臨床試驗規範
	張炎林

	16:10-16:55
	兩岸醫療器材技術發展趨勢
	黃博偉

	16:55-17:10
	Q & A (綜合討論)
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報 名 表

請於8月27日前傳真或E-Mail至黃小姐【額滿為止】

	公司名稱
	

	姓　 名
	部門及職稱
	聯絡電話
	E-mail

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


