




序號(不需填寫)
公司/機構/團隊

名稱
單位名稱
(Optional)
統一編號

(Optional)

產品名稱
(產品型號)

中文/英文/產品型號

產品描述
(產品預期用途)

產品圖樣
(照片/示意圖/
軟體畫面)
(Optional)

主要連絡人 姓 名 職 稱
公司/機構 單 位

(簽章) 聯絡電話 E-mail
通訊地址

次要連絡人
(Optional)

姓 名 職 稱
公司/機構 單 位

(簽章)
聯絡電話 E-mail
通訊地址

公司/機構
基本資訊

公司設立情形

□
□
□
□

個人研究/學校/研究機構
已設立公司
預訂於3個月以內設立公司
預訂於6個月以上設立公司

公司規模

□
□
□
□

個人研究/學校/研究機構
規模3~5人或107年度總營業額小於100萬
規模6~10人或107年度總營業額100~500萬
規模10人以上或107年度總營業額大於500萬

製造資訊 生產製造

□
□
□
□

公司為醫療器材製造廠
公司委託其他GMP製造廠生產
公司預定委託其他國內製造生產(尚未確定) 
公司尚未規劃製造相關事宜

產品資訊 產品成熟度(TRL)

□
□
□
□

尚待確認是否屬於醫療器材管理
初步概念，實驗室階段尚未試產
已完成初部設計，正在進行測試或/及臨床試
驗
已完成設計開發，預訂提出(任何國家) 上市
申請

設計開發 設計開發資料(DHR)
□
□
□

已建立設計開發歷史檔案
將委託其他公司協助建立設計開發歷史檔案
公司尚未規劃設計開發歷史資料建立方式

FY108「智慧醫療器材法規服務示範計畫」廠商報名表

謝謝您熱情報名參與食品藥物管理署FY108「智慧醫療器材法規服務」計畫。
計畫聯絡人：財團法人工業技術研究院量測技術發展中心吳俊彥先生、陳遠明先生
TEL：(03) 573-2043  FAX：(03) 573-4092 E-mail：jywu6@itri.org.tw


