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衛生福利部食品藥物管理署 函

台北市信義區吳興街250號教學研究人樓708室

|受文者:台灣藥物基因體學會

發文日期:中華民國115年8月10日
發文字號: FDA品字第1151101294號
|遠別:普通件
密等及解密條件或保密期限:
附件:

地址:15021 臺北市南港區研究院路一段130巷
1099 

聯絡人:林水
聯絡電話: 02-27877157 

|保存年限:

傳直: 02-27877023 
電子予郵件:as00728@fda. govtw 

|主旨:本署「精準醫療分子檢測實驗室認證管理系統」自即日起上
線啟用,請轉知所屬會員配合辦理,詳如說明段,請查照。

說明:

-、依據特定醫療技術檢查檢驗器療儀器施行或使用管理辦法第
37係第2項規定,醫療機構施行實验室開發檢测,實驗验室愿
向中央主管機關申請認證;復依衛生福利部111年1月3日公

|告,委任衛生福利部食品藥物管理暑辦辦理前述實驗验室認證相
關事项。

二、為響應智慧政府服務及完善電子化申辦功能,本署暑己完成

「精準醫療分予檢測實验室詔認證管埋系統」(下稱本系統)
升级改版,本系統具申請、繳費及審查等服務,並可透過系
統查詢取得本署認詔證登資验室相關賣訊。
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三、自即日起,凡有申請本署精準醫療分予檢測實验室認證需求



之實驗室,請至本系統(網址:https:/dtsl. fdla.govtw) 以憑證
登入及上傳賣料迷件。

四、本(115)年度本系統教育訓練訂於115年8月21日下午3時辦理
(實體與綠上併行),教有訓練相關資訊置於本署官網「業務
專區」>「實験室認證」>「精準醫療分子榜檢測實验室認證
專區」>「活動資訊」供查詢。

正本:台灣生物賣訊與系統生物學會、杜團法人台灣醫事檢驗學會、台灣精準醫療品質
策進會、社團法人台灣精準醫學學會、台灣精準醫療產業協會、台灣體外診断產
業發展豎標準協會、社團法人中華民國醫事檢驗師公會全國聯合會、台灣臨床病
理暨檢驗醫學會、中華民尺國醫療器材商業同業公會全國聯合會、台灣生物產業發
展協會、台灣病理學會、台灣醫學實驗室管理學會、社團法人台灣分子醫學會、
台灣藥物基因體學會、台灣檢驗醫學發展協會、社團法人台灣生醫品質保證協會

副本:衛生福利部醫事司

暑長姜至剛
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