善用法規驗證技術提昇醫療器材產品之競爭力專輯前言
國際間對於新穎性食品的安全評估要求包括原料的起源與組成、使用歷史及其他國家批准、市場應用情況、製程細節與加工技術及其可能造成之影響、建議食用形式、食用部位與攝取量、營養資訊、微生物資料、毒理資料、致敏性資料、化學物質資料以及造成生態問題的探討等。
「奈米生醫材料之安全與功效評估技術發展」一文說明奈米醫療器材法規仍在發展中，未來法規管制的項目包括醫療器材上市前審查、品質管理系統、及上市後監督等，其中涉及的議題有風險管理、安全及功效性評估、奈米製程確效、標示警語、抽檢頻率及通報回收事項等。
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「體外診斷醫療器材與遠距照護」為使讀者對於體外診斷醫療器材之法規及產品安全及功效評估方式有基本的認識，本文首先說明台灣、美國、及歐盟體外診斷醫療器材基本法規要求，其次以具有資料傳輸模組之血糖機為例，介紹遠距照護用體外診斷醫療器材之法規要求與安全及功效評估項目。
「醫療電子產品之風險分析、評估暨基本安全及功效評估工具」以手術吊塔為例，說明醫療電子製造業者應如何建立涵蓋產品生命週期內所有相關流程的驗證與確效程序，重視人員的專業訓練與持續改善的能力，邀請臨床醫師參與產品的設計、生產、品管、業務等工作，定期會晤醫學界意見領袖，以便掌握產品臨床需求。

