
[image: image2.jpg]= N
.
> > (k //

“Management S
Systems e

ECIES




對於全球製造及銷售醫療器材的廠商來說，要符合管理系統和相關法規的要求是一項複雜而困擾的工作。國內的醫療器材業者，除了必須符合國內醫療器材管理制度之外，為擴展海外的醫療器材市場，更需瞭解如何符合其他國家的管理模式及法規要求。BSI與MIRDC為服務國內醫療器材相關產業，瞭解近期各國與歐盟醫療器材指令最新的發展現況，特別邀請此領域專家講授醫療器材法規指令等相關資訊，內容包括醫療器材風險管理、CE Mark Directive更新及加拿大醫療器材品質系統(CMDCAS)簡介說明，主要目的除了希望能貼近廠商需求，更能協助廠商提升全球醫療器材市場競爭力。

· 主辦單位：BSI英國標準協會台灣分公司、財團法人金屬工業研究發展中心
· 活動時間：(台北) 97年4月28日（星期一）08:45(報到)~15:00
   (台中) 97年4月29日（星期二）08:45(報到)~15:00

(高雄) 97年4月30日（星期三）08:45(報到)~15:00
· 活動地點：4/28 - 集思會議中心台大館(額滿截止報名！) 
(台北市羅斯福路四段85號B1 阿基米得廳)
4/29 - 財團法人金屬工業研究發展中心
(台中市台中工業區37路25號 2樓會議室)
4/30 - 財團法人金屬工業研究發展中心

(高雄市楠梓區高楠公路1001號2樓 A204教室)
· 報名費用：免費

· 報名截止：97年4月15日（二） (名額有限，請提早報名)

· 報名辦法：請填妥報名表，傳真02-2656-0222或 E-mail至  
  debby.chen@bsigroup.com
· 聯 絡 人：市場開發部 陳玉珍小姐  TEL:02-2798-1115
· 議程大綱：4 / 28『台北』場次
	時    間
	內                容
	主 講 人

	08:45~09:15
	· 報到入場
	

	09:15~09:25
	· 致歡迎詞
	BSI英國標準協會台灣分公司

總經理 - 高毅民 先生

財團法人金屬工業研究發展中心
北區知識管理與電子化組

組長 - 武威宏 先生

	09:25~10:45
	· 醫療器材之風險管理
	財團法人金屬工業研究發展中心
驗證部經理 - 鄭榮燦 先生

	10:45~11:00
	· 休息
	

	11:00~12:15
	· CE Directive
	BSI醫療器材驗證部亞洲區法規事務
副總裁暨香港辦公室總經理-王龍先生

	12:15~13:15
	· 午餐
	

	13:15~14:45
	· 加拿大醫療器材品質系統簡介
	BSI英國標準協會台灣分公司
ISO 13485產品經理 - 徐維君小姐

	14:45~15:00
	· 雙向溝通 Q & A
	


· 議程大綱：4 / 29『台中』場次
	時    間
	內                容
	主 講 人

	08:45~09:15
	· 報到入場
	

	09:15~09:25
	· 致歡迎詞
	BSI醫療器材驗證部亞洲區法規事務
副總裁暨香港辦公室總經理-王龍先生

	09:25~10:45
	· CE Directive
	BSI英國標準協會台灣分公司

ISO 13485產品經理 - 徐維君小姐

	10:45~11:00
	· 休息
	

	11:00~12:15
	· 加拿大醫療器材品質系統簡介
	BSI英國標準協會台灣分公司

ISO 13485產品經理 - 徐維君小姐

	12:15~13:15
	· 午餐
	

	13:15~14:45
	· 醫療器材之風險管理
	財團法人金屬工業研究發展中心
驗證部經理 - 鄭榮燦 先生

	14:45~15:00
	· 雙向溝通 Q & A
	


· 議程大綱：4 / 30『高雄』場次
	時    間
	內                容
	主 講 人

	08:45~09:15
	· 報到入場
	

	09:15~09:25
	· 致歡迎詞
	財團法人金屬工業研究發展中心
驗證部經理 - 鄭榮燦 先生

	09:25~10:45
	· 醫療器材之風險管理
	財團法人金屬工業研究發展中心
驗證部經理 - 鄭榮燦 先生

	10:45~11:00
	· 休息
	

	11:00~12:15
	· CE Directive
	BSI英國標準協會台灣分公司

ISO 13485產品經理 - 徐維君小姐

	12:15~13:15
	· 午餐
	

	13:15~14:45
	· 加拿大醫療器材品質系統簡介
	BSI英國標準協會台灣分公司

ISO 13485產品經理 - 徐維君小姐

	14:45~15:00
	· 雙向溝通 Q & A
	


報 名 表：   

	加拿大醫材品質系統暨歐盟指令最新發展現況研討會
請勾選欲參加之場次：□4/28台北場  □4/29台中場  □4/30高雄場

	參加者姓名
	部門
	職稱
	聯絡電話
	E-mail
	素食
請勾選

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	公司名稱
	    □ BSI / MIRDC客戶 □ 學員 □ 顧問 □ 其它

	公司地址
	

	聯 絡 人
	
	E-mail
	

	聯絡電話
	
	傳真
	

	聯絡人：市場開發部 陳玉珍小姐    Email: debby.chen@bsigroup.com

電 話: 02-2798-1115      傳 真: 02-2656-0222
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