
工本

71150 mⅢ‖‖Ⅲ‖棚‖棚Ⅲ皿‖
台占市錆仁匡式東里ヤエ占路手段69読

受文者 :皇南市儀器商業同業/Ak含

杏文日期 :ヤ 幸民國H3年 11月 4日
套文字挽 :FDA器 字第1131609392琥
速万1:普近件
密等及解密條件或保密期限 :

附件 :

楷    号虎 :

保存年限 :

衛生福オ1部合品梁物管理署 函
地址 :115021皇ョし市占港匡研究院略一段 130巻
109琥

聯絡人 :る1方穎

聯絡電話 :02-27878000 分輝 7536
準婆真 :02-27877588

電子郵件 :fanyin@fda.goⅥ 師

主旨 :配合国内姜品防+1政策需要 '本署鼓励業者提出「提供病′ま

咸應治療使用え与品快飾試齊1」 警療器材査験登記申請 '請

韓失口所属含員査照排理 O

説 明 :

為病恙成濾治療使用需要 '本署鼓励業者研委並提出作為診

断疾病よ滉或其化よ滉 (合健康状態え決定)而使用え新興

募品 (ク1如 :Etomidate)快 飾試齊l讐療 器材査験登記申

請 。

業者知欲研公或申請相閉産品警療器材査験登記 '可参考木

署於lo3年 5月 20日 /AN告え「濫用梁物盤タト診断試剤技術基

準」 '進行産品臨末前及/或臨未計借沢J試 ,相 開基準内容

可二木署鋼堵 (http:.い、fd。・gOVtw/TC/index.aspx)首 頁 >

業務専匠 >讐療器材 >法規専こ >行政規貝1項 下査詢使
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用 。

工本 :台 湾警療璧生技器材工業同業公會 ヽ中幸民國暑療器材商業同業/AN含全國聯合

含 ヽ台ゴヒ市讐療器材商業同業/AN含 新ヽゴし市署療器材商業同業公含 桃ヽ園市署療
器材商業同業公含 ヽ台ヤ市讐療器材商業同業公含 彰ヽ化縣署療器材商業同業公

含 ヽ高投縣讐療器材商業同業/AN含 嘉ヽ義市署療器材商業同業公含 ヽ台南市直轄

市讐療器材商業同業公含 ヽ台占市讐療器材商業同業/AN含 高ヽ雄市警療器材商業
同業公含 ヽ台湾省讐療器材商業同業/AN會聯合含 屏ヽ東縣讐療器材商業同業公

含 ヽ高雄市宜轄市警療器材商業同業公含 ヽ台湾口腔生物科技璧警療器材産業委

晨促造協含 ヽ台Jし市生物技術服務商業同業公含 ヽヤ羊民國儀器商業同業公含全

國聯合含 ヽ台ユし市儀器商業同業/AN含 桃ヽ園市儀器商業同業公含 ヽ台中市儀器商

業同業公含 壼ヽ南市儀器商業同業公含 高ヽ雄市儀器商業同業公含 新ヽ竹市儀器

商業同業/AN含 ヽ台湾馨療器材「1市公晨協含 ヽ台湾生物産業会晨協含 ヽヤ幸民國

全國商業鑢含 ヽヤ羊民國全国工業鑢含 )台湾先進讐療科枝番晨協含 ヽ台弩白我
照護産業協會 壼ヽ湾美國商會 欧ヽ洲在皇商務協含 ヽ台光市日本工商含 ヽ台湾研
公型生技新梁套晨協含 ヽ台湾暑梁品法規學含 経ヽ済部産業委晨署 商ヽ港軟饉エ

業園匡二期管理委員含 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
園匡科学工業同業公含 ヽ国家科學及技術委員含南薔「科學園匠管理局 ヽ国家科學
及技術委員含ヤ部科學園匡管理局 財ヽ園法人金属工業研究公晨ヤむ(台 ヨヒ)ヽ 財国
法人金属工業研究黍晨中`ミ (高雄)ヽ 財園法人塑膠工業技術委晨中心 財ヽ国法人台

潜商品楡汲鹸 證ヤ′む 財ヽ団法人警梁品査験ヤ′む 財ヽ圏法人警梁工業技術公晨ヤ
′む 財ヽ国法人工業技術研究院量測技術委晨ヤ′む 財ヽ回法人生物技術開黍中心 ヽ

台湾省進出口商業同業公含聯合會 ヽ台ゴし市進出口商業同業公會 新ヽゴヒ市進出ロ

商業同業公含 桃ヽ園市進出口商業同業公含 ヽ台中市進出口商業同業公含 ヽ台ヤ

縣進出口商業同業公會 ヽ台南市進出口商業同業/AN合 ヽ台占縣進出口商業同業公

含 高ヽ雄縣嚢出口商業同業公含 ヽ高雄市追出口商業同業公含 ヽ台湾匡電機電子
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含 ヽ台ゴヒ市西柔商

業同業公含 ヽ台湾製柔工業同業公含 ヽ中羊民國西梁代理商業同業公含 ヽ中幸民
國西柔商業同業公含全國聯合會 ヽ台湾省西柔商業同業/AN含聯合含 ヽヤ幸民國開

委性製薬研究ldJ含 ヽヤ羊民国製薬委晨協含 ヽ台JL市西柔代理商業同業/AN含 ヽ台

湾柔品行錨盟管理協含 ヽヤ羊生物讐學工程協進含 ヽ中羊民國金属家具商業同業
公含全国聯合含 ヽ中羊民國生物警學工程學會 ヽ台湾顧示器産業聯合鯰含 新ヽゴし

市生技産業套晨聯盟 ヽ台湾健康貪訊産業整合協會 ヽ台北市電脳商業同業公含 ヽ

ヤ羊民國資訊軟饉協含 財ヽ圏法人貪訊工業策進含 ヽ台湾健康資机交換標準第七

層協定協含 ヽ台湾藪位安全聯盟 財ヽ国法人中幸民国国家資訊基本建設産業套晨

協進含 社ヽ国法人台湾生技産業聯盟
岳1本 :
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