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速万1:普迫件
密等及解密條件或保密期限 :

附件 :

主旨:有 開本署/AN告訂定「高霊敏′むprL錫番台検験試剤技術基準」

2項讐療器材技術基準 '息請韓失口所属含員 ,請査照 。

説 明 :

一 為ヽ加強艦クト診断警療器材え安全及数能 ,本署 /Ak告訂定「高

重敏むprL鋼蛋白検験試剤技術基準」及「定量検測艦タト診断

書療器材分析性育ヒ計4t技術基準」2項 警療器材技術基準 '

提供廠商作為産品研公及査験登記資料準備え参考 ,

二 相ヽ閉/AN+載於本署全求資訊鋼培 (ぃ 、fda.gOv.tw)え 讐療

器材法規専匡 。

工木 :台 湾讐療費生技器材工業同業公會 ヽ中幸民國讐療器材商業同業公含全國聯合
會 ヽ台ゴヒ市讐療器材商業同業/Ak含 新ヽゴし市讐療器材商業同業公含 桃ヽ園市署療
器材商業同業/AN含 ヽ台ヤ市讐療器材商業同業公含 彰ヽ化縣警療器材商業同業公
含 南ヽ投縣署療器材商業同業公含 嘉ヽ義市讐療器材商業同業/AN含 ヽ台南市宣轄
市讐療器材商業同業公會 ヽ台南市讐療器材商業同業/Ak會 高ヽ雄市署療器材商業
同業/Ak含 ヽ台湾省讐療器材商業同業/Ak含聯合含 屏ヽ東縣署療器材商業同業/AN

含 高ヽ雄市立轄市警療器材商業同業公合 ヽ台湾口腔生物科技璧讐療器材産業委
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晨促造協含 ヽ台ゴし市生物技術服務商業同業公含 ヽ中幸民國儀器商業同業公含全
国聯合含 ヽ台ゴヒ市儀器商業同業公含 桃ヽ園市儀器商業同業公合 ヽ台ヤ市儀器商
業同業公含 壺ヽ南市儀器商業同業/AN含 高ヽ雄市儀器商業同業公含 新ヽ竹市儀器

商業同業公含 ヽ台湾書療器材門市套晨協含 ヽ台湾生物産業委晨協含 ヽヤ幸民國
全國商業鑢含 ヽヤ羊民國全国工業鯰含 ヽ台湾先造讐療科技委晨協含 ヽ台湾自我
照護産業協含 豊ヽ湾美國商含 欧ヽ洲在壼商務協含 ヽ台ヨヒ市日本工商含 ヽ台湾研
公型生技新梁委晨協含 ヽ台湾署薬品法規學會 こヽ済薔「産業委晨署 南ヽ港軟饉エ

業国匡二期管理委員含 ヽ国家科學及技術委員含新竹科學園匡管理局 ヽ台湾科學
園匠科學工業同業公含 ヽ国家科學及技術委員含南部科學園E管理局 国ヽ家科學
及技術委員含ヤ

=「
科學園匠管理局 財ヽ国法人金属工業研究査晨ヤむ(高雄)ヽ 財国

法人塑勝工業技術委晨ヤ心 財ヽ団法人台湾商品検沢鹸 證ヤむ 財ヽ国法人署梁品

査験ヤ心 財ヽ国法人讐柔工業技術套晨ヤむ 財ヽ国法人工業技術研究院量汲1技術
公晨ヤ心 社ヽ目法人中幸無菌製剤協含 財ヽ国法人生物技術開公ヤ心 ヽ台湾省進
出口商業同業公含聯合含 ヽ台jヒ市進出口商業同業公含 新ヽ Jヒ市進出口商業同業
公含 桃ヽ園市進出口商業同業公含 ヽ台中市追出口商業同業/AN含 ヽ台中縣進出ロ

商業同業/AN會 ヽ台占市進出口商業同業公含 ヽ台南縣進出口商業同業公會 高ヽ雄

縣進出口商業同業公會 高ヽ雄市追出口商業同業/AN合 ヽ台潜E電機電子工業同業
公含 ヽ台湾臨床検験標準協含 ヽ台湾柔物臨床研究協會 ヽ台ゴし市西梁商業同業公

含 ヽ台湾製柔工業同業/AN含 ヽ中幸民國西梁代理商業同業/AN會 ヽ中羊民國西梁商

業同業公含全国聯合含 ヽ台湾省西梁商業同業公含聯合含 ヽ中幸民国開番 71■製薬
研究協含 ヽヤ羊民国製梁套晨協含 ヽ台ゴし市西梁代理商業同業/AN會 ヽ台湾薬品行

硝盟管理協含 ヽ中幸生物署學工程協進含 ヽヤ羊民國金属家具商業同業/AN含全国

聯合含 ヽ中幸民國生物警學工程學含 ヽ台湾顧示器産業聯合鯰含 新ヽゴL市生技産

業公晨聯盟 ヽ台湾健康資訊産業整合協含 ヽ台北市電脳商業同業公含 ヽヤ羊民國  ・
資訊軟饉協會 財ヽ団法人資訊工業策進含 ヽ台湾健康資訛交換標準第七層協定協

含 ヽ台湾藪位安全聯盟 財ヽ国法人ヤ手民国国家貪訊基本建設産業李晨協進含 ヽ

社国法人台湾生技産業聯盟

副本 :
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