全球醫療器材法規現況與發展
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說明全球醫療器材法規共通的架構與內容，並舉我國與美國法規為例，協助有志於醫療器材的人士建立學習醫療器材法規的步驟，掌握法規共同內容，作為持續學習的基礎。醫療器材法規的架構包括法律與命令、醫療器材分類分級、製造業者註冊與列名、上市前審查、上市後管理以及品質管理系統等六項，並介紹GHTF所建議的調和化醫療器材法規模式，使其成為亞洲、中東等國家制定醫療器材法規制度的共同模式。

