
財團法人工業技術研究院 函
地址 :31U4Ul新竹縣竹東鎮中興路 4段 195號

承辦人 :黃齡誼
E。Ⅲai1 : itri53555U@itri.Urg.tw

115UUU6936U35

1UU臺北市中正區開封街一段 1U5號 4樓之 9

受文者 :臺北市醫療器材商業同業公會
發文日期 :中 華民國 l15年 U4月 16日

發文字號 :工研量字第 115UUU6936號

速別 :普通件

密等 :無

附件 :如文

主旨:敬邀參加 「115年度醫療器材商符合醫療器材優良運銷準

則(GDP)檢查法規說明會┘ ,請 查照。

說明 :

一 、依衛生福利部食品藥物管理署委託之
『115年度醫療器材

業者輔導及檢查精進計畫』辦理 。

二 、因應 「醫療器材管理法」於 11U年 5月 1日 施行 ,衛生福

利部公告 「醫療器材優 良運銷準則」。為使業者瞭解醫療

器材法規之要求及相關規定 ,預計舉辦三場次醫療器材 G

DP法規說明會 ,惠請鼓勵轄內醫療器材業者或所屬會員

參加 。

三、謹訂本(115)年 5月 26日 (星期二)、 5月 27日 (星期

三)、 5月 29日 (星期五)舉辦法規說明會 ,隨函檢附議

雅 全 。

如有任何疑問 ,請洽本案承辦單位工業技術研究院量測技

術發展中心 :黃小姐 電話 :U3-5732254;肛 mail:itri5

3555U@itri.Urg.tW。



正本受文者 :中 華民國全國商業總會 、中華民國儀器商業同業公會全國聯合會 、中華
民國醫療器材商業同業公會全國聯合會 、台北市儀器商業同業公會 、台
南市直轄市醫療器材商業同業公會 、臺南市儀器商業同業公會 、台灣醫
療器材門市發展協會 、行政院中部聯合服務中心 、行政院南部聯合服務
中心 、社團法人中華無菌製劑協會 、國家科學及技術委員會 、美國在臺
協會 、美國商會醫療器材組 、桃園市進出口商業同業公會 、桃園市儀器
商業同業公會 、桃園市醫療器材商業同業公會 、財團法人生物技術開發
中心 、財團法人金屬工業研究發展中心 、財團法人塑膠工業技術發展中
心 、財團法人台灣商品檢測驗證中心 、財團法人醫藥工業技術發展中
心 、財團法人醫藥品查驗中心 、高雄市直轄市醫療器材商業同業公會 、
高雄市進出口商業同業公會 、高雄市儀器商業同業公會 、高雄市醫療器
材商業同業公會 、新北市進出口商業同業公會 、新北市醫療器材商業同
業公會 、經濟部產業發展署 、嘉義市醫療器材商業同業公會 、彰化縣醫
療器材商業同業公會 、臺中市進出口商業同業公會 、臺北市日僑工商
會 、臺北市進出口商業同業公會 、臺北市醫療器材商業同業公會 、臺南
市進出口商業同業公會 、臺南市醫療器材商業同業公會 、臺灣先進科技
醫療發展協會 、台灣科學園區科學工業同業公會 、臺灣醫療暨生技器材
工業同業公會 、歐洲在臺商務協會 、臺北市生物技術服務商業同業公

會 、中華民國助聽器商業同業公會全國聯合會 、高雄市鐘錶眼鏡商業同
業公會 、社團法人臺灣輔具暨長期照護產業發展協會 、南港軟體工業園
區二期管理委員會 、國家科學及技術委員會新竹科學園區管理局 、國家
科學及技術委員會南部科學園區管理局 、國家科學及技術委員會中部科
學園區管理局 、高雄縣進出口商業同業公會 、臺灣製藥工業同業公會 、
中華民國西藥代理商業同業公會 、中華民國開發性製藥研究協會 、中華
民國製藥發展協會 、中華生物醫學工程協進會 、屏東縣醫療器材商業同
業公會 、臺灣口腔生物科技暨醫療器材產業發展促進協會 、臺灣牙科器
材同業交流與公益協會 、臺中市助聽器商業同業公會 、臺灣區眼鏡工業
同業公會 、臺北市眼鏡商業同業公會 、臺灣省鐘錶眼鏡商業同業公會聯
合會 、臺灣生技醫療照護輔具協會 、臺灣橡膠暨彈性體工業同業公會 、
臺灣先進醫療科技發展協會 、臺灣研發型生技新藥發展協會(TRPMA)、 臺
灣醫藥品法規學會 、臺中縣進出口商業同業公會 、台灣區電機電子工業
同業公會 、台灣藥物臨床研究協會 、臺北市西藥商業同業公會 、臺灣省
西藥商業同業公會聯合會 、台北市西藥代理商業同業公會 、臺灣藥品行
銷暨管理協會

副本受文者 :衛生福利部食品藥物管理署品質監督管理組(含附件 )
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衛生福利部食品藥物管理署
115年度 「醫療器材業者輔導及檢查精進計畫」
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◎活動簡介 :

醫療器材管理法第 24條規定 「經中央主管機關公告之醫療器材及其販賣

業者 ,應建立醫療器材優良運銷系統 ,就產品之儲存 、運銷 、服務 、人員配置

及其他相關作業事項予以規範 ,並應符合醫療器材優良運銷準則 。且醫療器材

販賣業者依前項準則規定建立醫療器材優良運銷系統 ,並報中央主管機關檢查

合格 ,取得運銷許可後 ,始得批發 、輸入或輸出。」,因應 「醫療器材管理法」

於 11U年 5月 1日 施行 ,衛生福利部並公告 「醫療器材優良運銷準則」。

爰配合前述法規規範之修訂 ,並加強業者對醫療器材優良運銷系統管理制

度之瞭解 ,及提昇醫療器材業者運銷系統查核成效 ,衛生福利部食品藥物管理

署特別委託工業技術研究院量測技術發展中心舉辦 「115年度食品藥物管理署

醫療器材商符合醫療器材優良運銷準則(GDP)檢查法規說明會」,以協助醫療器

材業者瞭解醫療器材新法之要求及相關規定 ,並建立更完善之醫療器材產業管

理制度 ,敬請醫療器材相關業者踴躍出席 !

◎時間及地點 :

北 區 中 區 南 ﹉區

主辦單位 衛生福利部食品藥物管理署

承辦單位 工業技術研究院量測技術發展中心

時間

115年 5月 %日
(星期二)

13:2U一 16:5U

l15年 5月 η 日

(星期三)

13:2U-16:5U

115年 5月 ” 日

(星期五)

13:2U-16:5U

地 點

集思台大會議中心

國際會議廳

台北市 1U6大安區羅斯福路

四段 85號 Bl)

集思台中新烏日會議中心

瓦特廳

(台 中市鳥日區高鐵東一路 %
號/台鐵新 t島 日站 3樓 )

沙崙綠能科技示範場域

田 Ul會議室

(台 南市歸仁區高發二路 %U
號 E棟)

報名日寺間

第一階段報名 :115年 4月 η 日 (星期一)中午 12:UU(開 放各場次一半名額)

第二階段報名 :115年 4月 28日 (星期二)中午 12:UU(開 放各場次剩餘名額)

各課程開課前 7天截止報名

(統一採取網路報名 ,名額有限 ,額滿為止)

費用 免費

2U26一 U4-11↗√2
1



衛生福利部食品藥物管理署
115年度 「醫療器材業者輔導及檢查精進計畫」

年度醫療器材商符 療器材優良運

(GDP)檢 規說明會

北區說明會Ⅳ26(二 )、 中區說明會Ⅳ27(三 )、 南區說明會Ⅳ29(五)議程內容 :

本說明會採守姓辦理方式為主 ,承辦單位完成辦理後會將現場影片上傳至 YUuTube或相開
影音平台供收看 。

配合中央主管機關及地方政府疫情管制措施 ,承辦單位得保留變更辦理方式、課程議程 、講

者及參與人數之權利 ,若有任何未盡之事宜 ,承辦單位亦保有隨時補充、修改、說明之權利 。

霄縝虌鱳鉹
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時間 議 程 內容爾介 報告人/主持人

13:UU＿ 13:2U 報  到

13:2U-13:3U 長 官 致 詞 食品藥物管理署長官

13:3U＿ 14:UU 法源依據
.「 醫療器材優 良運銷檢查

及運銷許可核發辦法」
工研院量測中心

14:UU＿ 14:4U
醫療器材商符合 「醫療器材

優良運銷準則」之申請須知

.醫療器材商符合醫療器材

優良運銷準則申請作業流

程與申請平台填寫注意事

項

工研院量測中心

14:4U-15:UU 休 t息與交流

15:UU-15:3U
「醫療器材優 良運銷準則」

條文說明

.「 醫療器材優良運銷準則」

條文及常見缺失說明
工研院量測中心

16:3U＿ 16:5U 綜合討論

2U26＿ U4＿ 11N.2
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衛生福利部食品藥物管理署
115年度 「醫療器材業者輔導及檢查精進計畫」

1巧 年﹉度醫療器
﹉
材﹉商符合醫療器﹉﹉材﹉優良

﹉運銷準則

◎報名資訊 σeeandRegi§ tratiUn9

衛生福利部食品藥物管理署

工業技術研究院量測技術發展中心

醫療器材業者 、政府機關 、法人 、公協會等從事醫療器材之產官學研人士 。

各場次開辦前 7天截止報名 。

1.請於報名截止日期前 ,利 用網路報名 U

2.每單位建議指派一名成員代報名表參加說明會為原則
,若報名人數過多 ,承

辦單位保留刪除報名之權利 。

3.承辦活動於會議開始前一周內將以 e-m缸1發送活動通知 。

4.配合中央主管機關及地方政府疫情管制措施 ,承辦單位得保留變更辦理方

式 、課程議程 、講者及參與人數之權利 ,若有任何未盡之事宜 ,承辦單位亦

保有隨時補充 、修改 、說昕之權利 。

5.參加說明會建議請配戴口罩入場 。

免費

財團法人工業技術研究院 量測技術發展中心 黃齡誼小姐

5732254   FAX:(U3)5734U92

Lmail:山卍珞“巧U@itri.Urg.tw

主辦單位

承辦單位

參加人士

截止日期

參加辦法

參加女用

聯 絡 人

TEL:(U3)

2U26-U4-11,、 ζ2
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衛生福利部食品藥物管理署

龘蝨菁罌藤邍強 115年度 「醫療器材業者輔導及檢查精進計畫」
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16年度醫療器材商符合醫療器材優良運銷準則
(GDP9檢查法規說明會

◎網路報名°ⅡliⅡereostratiUn9

北 區 北區說明會

l15年 5月 26日 (星期二)

下午 l3:別

朱思台大會議中心

國際會議扇
報名連結 :

h雄重堡1主必掰蛙∫lI｝ s° itI∴i:φ rg.tw/84ε 4F7晷 F呼δ〕4γ⋯42U7一 9A我1.B
承彿 7客晷3八 1砂/籔巔 .〝 Y璣霄t?石千TU4$乎 T溈 ovA︴ xz?U愚 6ΦP

VV8tW以卻啼席 %ξ『%稱C%變D

中區 中區說明會

l15年 5月 27日 (星期三)

下午 m:別

集思台中新烏日會議中心

瓦特展
報名連結 :

w(:斑 .拉璧由va王IU%LΓ %l王 C“抄l一n

南區 南區說明會

l15年 5月 ” 日(星期五)

下午 13:別

沙崙綠能科技示範場域

E2Ul會議室 報名連結 :

ht址#放鱋扭距:岫 扭狸鍵盤里無蠅 三舒蚴 發
DC8“ 翠a7八承δ店師.屏好Yi用隱射T⊕確$P砃lo對生1蹴 7● S6蚌取

V呂卸畔燈 噠i君%ξF%承C%9胎

2U26一 U4-11,、/2
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◎活動地點
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I北區場】l15年 5月 %日 (星期二)下午 m:加

集思台大會議中心國際會議康(台 北市 1U6大安區羅斯福路四段“號 Bl9

GUUgelMap位 置
llttps:〃ma.s.a.o理 UU頂l/afWfYnEkIC7XZ火 知t8

I中 區場︳115年 5月 ” 日(星期三)下午 m:m
集思台中新烏日會議中心瓦特展
(台 中市烏日區高鐵東一路 %號/台鐵新烏日站 3按)
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I南區場】115年 5月 ” 日(星期五)下午 13:2U

沙崙綠能科技示範場域 E2U1會議室(台 南市歸仁區高發二路“U號 E棟)

宙

容

無
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