低風險性醫療器材法規與技術標準課程簡章

1、 課程目的:
今年2月「行政院衛生署食品藥物管理局TFDA」發佈公告，表示為了提升醫療器材品質，凡屬醫療器材管理辦法附件二所載未滅菌之第一等級醫療器材產品製造廠，亦應符合「醫療器材優良製造規範」，並自本措施正式公告日起1年後全面實施符合「醫療器材優良製造規範」。

屬「醫療器材管理辦法」附件二所載未滅菌之第一等級醫療器材製造廠，應保有申請產品品質、安全及功效性之「醫療器材優良製造規範」執行相關文件，且已建置有產品採購、生產、檢驗、不合格品管制、銷售、上市後發生不良反應之通報及回收、文件與資料管制、品質紀錄之管制及矯正與預防措施…等各項書面執行程序及紀錄，以供查核。

就護具而言，只要在產品敘述有療效或醫療行為者，都算是醫療器材產品，例如：減緩疼痛或紓緩關節不適的護具，促進血液循環的遠紅外線護具，乃至於預防腳踝扭傷的固定護具，都算是低風險的醫療器材產品，因此建議各位產業先進，務必了解與執行「低風險醫療器材法規與技術標準」之相關規定。

2、 指導單位：經濟部技術處

3、 主辦單位：財團法人鞋類暨運動休閒科技研發中心
4、 協辦單位：財團法人醫藥工業技術發展中心

5、 講師簡介：

· 林汝青 科長 「行政院衛生署食品藥物管理局(TFDA) 醫療器材及化粧品組」  02-2787-7550
· 黃欣磊 專案經理 「財團法人醫藥工業技術發展中心 醫療器材研發處法規輔導組」  02-6625-1166 #5417  

· 池能廣 專案經理 「財團法人醫藥工業技術發展中心 醫療器材研發處法規驗證組」  02-6625-1166 #5451  

· 陳岱羚 副組長 「財團法人醫藥工業技術發展中心 醫療器材研發處法規輔導組」  02-6625-1166 #5423  

六、活動訊息: 
(1) 活動時間:101年10月24日，上午8:40~下午5:00。

(2) 活動地點：鞋技中心三樓之國際會議廳，台中市工業區8路11號(如附圖)，

電話：(04)2359-0112。

(3) 活動費用：＜免費＞，但不含午餐，當天可代訂便當。
七、報名須知

(一)報名人數：為確保學習品質，人數限制150人。

(二)報名資格：護具與醫療器材相關廠商，希望護具廠商能加入護具聯盟(www.brace.com.tw)，形成護具產業交流聚落，吸引國外訂單。

(三)報名方式：傳真(04)2350-4037或e-mail:0536@bestmotion.com

聯絡人:鄭小姐，電話：(04)2359-0112 #624。

(四)報名日期：即日起開始受理，101年10月19日前報名可索取講義一份。
八、課程內容:
	時  間
	內     容
	講   師

	08:40-09:00
	報 到 ＆ 交 流
	-

	09:00-09:10
	開 場 致 詞
	賴大渭 協理

	09:10-10:10
	我國醫療器材法規標準制度說明
	林汝青 科長

	10:10-10:25
	中 場 交 流
	

	10:25-12:00
	醫療器材優良製造規範之認證說明與實務分享
	黃欣磊 專案經理

	12:00-13:00
	午 餐 交 流
	

	13:00-14:45
	醫療器材風險分析與評估之實例說明(ISO14971)
	池能廣 專案經理

	14:45-15:00
	中 場 交 流
	

	15:00-17:00
	低風險性醫材之安全及功效必要原則

及評估報告實例說明
	陳岱羚 副組長

	17:00-17:15
	散 會
	


(                 (                  (                 (                (
報 名 表

	公司名稱
	
	公司統編
	

	公司地址
	
	公司電話
	

	姓名/職稱
	
	性別
	□男   □女

	E-MAIL
	
	手機
	

	· 請於10/11前傳真至(04)2350-4037或e-mail: 0536@bestmotion.com
· 報名後請確認，聯絡電話 (04)2359-0112#624 鄭小姐【額滿為止】
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