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附件 :

主旨 : 有關本署公告訂定 「抗生素感受性檢驗試劑技術基準」及修

正 「C-反應蛋白檢驗試劑技術基準┘等2項 醫療器材技術基

準 ,惠請轉知所屬會員 ,請查昭。

說 明 :

一 、為加強體外診斷醫療器材之安全及效能 ,公告訂定 「抗生素

感受性檢驗試劑技術基準」及修正 「C-反應蛋白檢驗試劑技

術基準」等2項 醫療器材技術基準 ,提供業者作為產品研發

及查驗登記資料準備之參考 。

二 、相關公告載於本署全球資訊網站啷 、fda.gUvtw(首頁>業

務專區>醫療器材>法規專區>行政規則 )。

正本 :台 灣醫療暨生技器材工業同業公會 、中華民國醫療器材商業同業公會全國聯合
會 、台北市醫療器材商業同業公會 、新北市醫療器材商業同業公會 、桃園市醫療
器材商業同業公會 、新竹縣醫療器材商業同業公會 、臺中市醫療器材商業同業公
會 、彰化縣醫療器材商業同業公會 、南投縣醫療器材商業同業公會 、嘉義市醫療
器材商業同業公會 、臺南市直轄市醫療器材商業同業公會 、台南市醫療器材商業
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同業公會 、高雄市醫療器材商業同業公會 、台灣省醫療器材商業同業公會聯合

會 、屏束縣醫療器材商業同業公會 、高雄市直轄市醫療器材商業同業公會 、台北

市生物技術服務商業同業公會 、中華民國儀器商業同業公會全國聯合會 、臺北市

儀器商業同業公會 、桃園市儀器商業同業公會 、臺中市儀器商業同業公會 、臺南

市儀器商業同業公會 、高雄市儀器商業同業公會 、新竹市儀器商業同業公會 、台

灣醫療器材門市發展協會 、社團法人台灣生物產業發展協會 、中華民國全國商業

總會 、中華民國全國工業總會 、台灣先進醫療科技發展協會 、台灣自我照護產業

協會 、臺灣美國商會 、歐洲在臺商務協會 、台北市日本工商會 、台灣研發型生技

新藥發展協會 、台灣醫藥品法規學會 、經濟部產業發展署 、南港軟體工業園區二

期管理委員會 、國家科學及技術委員會新竹科學園區管理局 、台灣科學園區科學
工業同業公會 、國家科學及技術委員會南部科學園區管理局 、國家科學及技術委

員會中部科學園區管理局 、財團法人金屬工業研究發展中心(台 北)、 財團法人金屬
工業研究發展中心(高雄)、 財團法人塑膠工業技術發展中心 、財團法人台灣商品檢

測驗證中心 、財團法人醫藥品查驗中心 、財團法人醫藥工業技術發展中心 、財團

法人工業技術研究院量測技術發展中心 、財團法人生物技術開發中心 、台灣省進

出口商業同業公會聯合會 、台北市進出口商業同業公會 、新北市進出口商業同業

公會 、桃園市進出口商業同業公會 、台中市進出口商業同業公會 、台中縣進出口

商業同業公會 、台南市進出口商業同業公會 、台南縣進出口商業同業公會 、高雄

縣進出口商業同業公會 、高雄市進出口商業同業公會 、台灣區電機電子工業同業

公會 、台灣臨床檢驗標準協會 、台灣藥物臨床研究協會 、台灣製藥工業同業公

會 、中華生物醫學工程協進會 、中華民國生物醫學工程學會 、新北市生技產業發

展聯盟 、台灣健康資訊產業整合協會 、台北市電腦商業同業公會 、中華民國資訊

軟體協會 、財團法人資訊工業策進會 、台灣健康資訊交換標準第七層協定協會 、

台灣數位安全聯盟 、財團法人中華民國國家資訊基本建設產業發展協進會 、社團

法人台灣生技產業聯盟 、社團法人台灣數位健康產業發展協會
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