
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一mail : itri53555U@itri.Urg.tw

115UUU9828U35

lUU臺北市中正區開封街一段 lU5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 U5月 18日

發文字號 :工研量字第 115UUU9828號

速別 :普通件

密等 :無

附件 :如文

主旨:敬邀參加 l15年度 「醫療器材品質管理系統準則專題系
列」訓練課程(一 ),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 「醫療器材品質管理系統準則」。為使業者瞭解

醫療器材法規之要求及相關規定 ,舉辦 「醫療器材品質管

理系統準則專題系列」韌〡練課程(一 ),惠請鼓勵轄內醫療
器材業者或所屬會員參加 。

三 、謹訂 115年 6月 15日 至 l15年 8月 19日 舉辦四場次法規

訓練課程 ,隨函檢附議程 。

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;E-lnail: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
一
、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)

院長

依本院權責劃分規定授權業務主管決行
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衛生福利部食品藥物管理署    ﹉
l15年度 「醫療器材業者輔導及檢查精進計畫」

鼜鞪飂馨
lF(選韜9Ⅲ試↑終盼為n《琅發y

轍 朗F蕊扭噷汝u扭

115年度 Γ醫療器材品質管理系統準則專題系列」﹉

訓練課程(一 )

◎活動簡介 :

因應 「醫療器材管理法」公布 ,衛生福利部食品藥物管理署於 11U年公告

「醫療器材品質管理系統準則」。醫療器材管理法第ㄉ條已明定 「醫療器材製

造業者應建立醫療器材品質管理系統 ,就場所設施、設備、組織與人事、生產 、
品質管制 、儲存 、運銷 、客戶申訴及其他事項予以規範 ,並應符合品質管理系

統準則 。且醫療器材製造業者依前項準則規定建立醫療器材品質管理系統 ,並

報中央主管機關檢查合格取得製造許可後 ,始得製造 。」

爰配合前述法規規範之實施 ,並提昇醫療器材業者品質管理系統成效 ,及

加強業者對醫療器材品質管理制度之瞭解 ,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 「醫療器材品質管理系統準

則專題系列」韌〡練課程(一 ),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 :

l邙 年度 「醫療器材品質管理系統﹉準klI卒題﹉系列」訓練課程(一 )

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

日寺間
115年 6月 15日 至 115年 8月 19日

(詳如議程)

辦理方式 實體課程/中文授課

報名日寺問
115年 5月 19日 (星期一)中午 12:UU起至 6月 4日 (星期四)中午 12:UU止

(統一採取網路報名 ,課程為中班制 ,每場次 1UU人 ,詳如本簡章報名須知)

費用 免女

2U26-U5-14戶√2



衛生福利部食品藥物管理署

患平v騖｛幸翠﹉幸可 115年度 「醫療 器材業者輔導及檢查精進計畫」

*承辦單位得保留變更課程議程及講者之權利 ,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 。
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115年 「醫療器材品質管理系統準則專題系列」(一 )訓練課程一兒表 :

項次 開課 日期

1 115年 5月 15日 醫療器材品質管理系統電腦軟體確效
德國萊因πⅣ 特聘講師

炳碩生醫 高良瑋 處長

。
乙 115年 6月 22日 ISU1們71醫療器材風險管理應用

德國萊因T山ㄏ醫療器材服務

黃偉順 副總經理

。

J 115年 7月 3U日 IEC623解 醫療器材軟體驗證
德國萊因 T●V醫療器材服務
馬季豪 專案經理

礤 l15年 8月 19日 量測儀器校正與管理
德國萊因π丸

r特聘講師

焦經剛 老師

2U26-U5-14,、t2
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: 115年度Γ醫療器材品質管﹉翠系統準則專題系列」
韌〡練課程(一 )

課程主題 主詩人



衛生福利部食品藥物管理署
l15年度 「醫療器材業者輔導及檢查精進計畫」 撐躨澮什鑰 i｜ :!｜::i嬲.罵再

115年度 「醫療器材品質管理系統準則專題系列」

1.「 醫療器材品質管理系統電腦軟娃確效」訓練課程

課程主題 醫療器材品質管理系統電腦軟體確效

主講人
德國萊因T訕ㄏ特聘講師
炳碩生醫 高良瑋 處長

時間

l15年 6月 15日 (星期一)

13:UU-13:3U潮歐多甘

13:3U＿ %:3U上課

地 點
集思新烏日會議中心富蘭克林廳

(台 中市t島 日區高鐵東一路 %號 (台鐵新烏日站 4樓》

課程內容

1.導入 ISU/TR8UUUZ2:2U17
2.製程確效 V.S.品 質系統軟體確效
3.品 質系統軟體範圍
4.信賴建立CUnΠddnce＿b㎡lding)活動
5.風險管理&基於風險的思維
6.品 質系統軟體確效實例
7.Q&A

*承辦單位得保留變更課程議程及講者之權利 ,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 。

2U26-U5＿ 14,、ζ2
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衛生福利部食品藥物管理署
l15年度 「醫療器材業者輔導及檢查精進計畫」
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1巧 年度
「
醫療器材品質管理系統準則專題系列」

*承辦單位得保留變更課程議程及講者之權利 ,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 U

2.「 ISU1妙71醫療器材風險管理應用」訓練課程

課程主題 ISU1們71醫療器材風險管理應用

主講人
德國萊因Ihㄏ 醫療器材服務

黃偉順 副總經理

日寺間

115年 6月 ” 日(星期一)

U8:4U-U9:lU潮艮至║

U9:1U-16:1U」 一富寒

地 點
集思台大會議中心柏拉圖廳

(台 北市大安區羅斯福路四段“號B1)

課程內容

6U14971標準現況

醫療器材風險管理相關要求

產品實現與設計設計開發

案例討論

2U26-U5-14,、√2

訓練課程(一 )
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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」

: 會

115年度 「醫療器材品質管理系統準則專題系列」 :

*承辦單位得保留變更課程議程及講者之權利 ,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 。

3.「 IEC6始M醫療器材軟姓驗證」訓練課程
課程主題 IEC6” M醫療器材軟體驗證

主講人
德國萊因πh◤ 醫療器材月艮務

馬季豪 專案經理

時間

l15年 7月 3U日 (星期四)

13:UU一 13:3U報到

必:3U一“:3U上課

地 點
集思台大會議中心柏拉圖廳

(台北市大安區羅斯福路四段那號B1)

課程內容

1 醫療器材軟體標準現況

醫療器材軟體驗證標準要求介紹

醫療器材軟體開發與實現過程

常見問題探討

9

3

4

2U26-U5-14〝、2

訓練課程(一 )
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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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16年度
「
﹉醫療器材﹉品﹉質管理系統準則專題系列」﹉
訓練課程(一 )

4.「 量測儀器校正與管理」韌〡練課程

課程主題 量測儀器校正與管理

主講人
德國萊因TtW特聘講師
焦經剛 老師

日寺間

年 8月 19日 (星期三 )

U8:4U-U9:lU潮艮至!

U9:1U-16:1U」 一富寒

115

地 點
集思新 t島 日會議中心富蘭克林廳

(台 中市 t島 日區高鐵東一路 %號 (台鐵新鳥日站 4樓))

課程 內容

1. 量測在實務上的分類

校正與追溯

量測各種變異之種類及控制

(1)位 置變異°UcatiUllV㏕ atiUll):偏 倚 、穩定性與線性

φ)寬度變異(WidthVariatiUn):重複性與重現性
(3)各種變異之控制

量測結果的不確定度評估

符合性判定與判定風險

量測結果有效性管理

設備校正管理實務

Q&A8.

*承辦單位得保留變更課程議程及講者之權利 ,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 U

2U26-U5-14,、√2
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主辦單位

承辦單位

參加人士

報名日期

參加辦法

※本活動為十名抽選制 ,為保陣您的椎益 ,務必詳細閱詩頁面規定後再請進行抽選登記 。
1.抽選機制說明 :

(1)採取實名制登記 ,將依據登記資料進行抽選 ,請於報名截止日期前 ,利用網路報名 。

U報 名資料 「公司名稱」及 「姓名」僅限填寫 「繁砫中文」。非以繁體中文填寫者 ,將
不列入抽選資格 。

(3)課程為中班制 ,本場次限 1UU人 ,報名人數超過 1UU人將採抽選制 ,於 6月 4日 (星

期四)中 午 12:UU報名截止後 ,以電腦隨機抽籤(抽 1UU名 ),並以報名 e＿ⅢaiI通知入選

名單 。    一
  一

(4)每家公司每一場次限一位名額參與 ,抽選結果如同一公司如具 2名 以上入選者 ,以報

名時間較先者入選一位名額 。

Θ 入選者不得轉讓或放棄 ,入選者若因故無法出席 ,請於開課 2日 前上網登記請假陸
點選本請假達結)。 入選者於開課日未告假而未出席將列缺席紀錄 ,且將於下次課程

活動取消抽選資格 。

(Φ 於指定報名日期截止前若報名人數未達 1UU人則不通用前述抽選機制 ,並將開放報名

日期至開課前一周 ,額滿為止 。

2.課程謝絕現場報名 ,出席課程當日須備妥與報名相符身份證明文件備查 。
3.參加課程建議請配戴口罩入場 ,可攜帶筆電或手機於課堂上查詢相關資料 。
4.本課程採實體辦理方式 ,並未有核發上課時崁證明文件 。
5.請確認您填寫的報名 emai1信箱是否正確 ,以確保能收到系統寄出的報名編號及相關資
訊(恕無法協助修改報名 email)。

6.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 。

參加女用 :免費

聯 絡 人 :財團法人工業技術研究院 量測技術發展中心 黃齡誼小姐

TEL:(U3)57322● 4  FAX:(U3)5734U92

E-mail:iii“ “ 5U@血 i.Urg比田 /lihg9i.huang@血 i.Urg.師
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衛生福利部食品藥物管理署
l15年度 「醫療器材業者輔導及檢查精進計畫」

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

醫療器材製造業者

l15年 5月 19日 (星期二)中 午 12:UU起至 t月 4日 (星期四)中午 12:UU止

◎報名須知 体egistra位 UnInfUrmati㎝ )

115年度 「醫療器材品質管理系統準則專題系列」



衛生福利部食品藥物管理署

患壘1名t單#一現干 115年度「醫療器材業者輔導及檢查精進計畫」

◎網路報名(Unlineregistratif9n)

﹉﹉﹉﹉蟗鬠飆殭

一

:=∴
﹉ 班欺潔撫馬:︴#

1.「 醫療器材品質管理系統電腦軟姓確效」訓練課程

l15年 6月 15日

集思新 .島 日會議中

心富由克林康
報名連結 :

2.「 ISUl妙719lL療 器材風險管理應用」訓練課程

115年 6月 22日

集思台大會議中心

柏拉固廂

艸 蜘
m至o∠6迫土且亙里坐         L三

3.「 IEC6妳Ⅱ 岳療器材軟姓驗證」韌〡練課程

l15年 7月 3U日

集思台大會議中心

柏拉固屁
報名連結 :

h土ps:Ilt狂〕」I哩二it1● lDlgnㄓq生ΓΓ
。
巨lDHδ 546拴Λ∫Γ口Δ並⊥丘生生q‘g2g,1工ut旦嘜XⅡΩZ生mN至

o4°X一迷Δ ll班﹂匹止螄 燚
、
三

4.「 量測儀器校正與管理」訓練課程

115年 8月 19日

集思新烏日會議中

心富曲克林展
報名連結 :

h｛ tl9s:’ Io如 sm$i行 i or窯 tW/F4D7lAδ E﹌ 18Λ

。

-+64E名 73Λ珥U6H蜤FC57B8〃 PtIu㏄ PSRsl
R7bxzI毘oSAlxz7os6oPvV些旦rXcNrE=
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轟纍韓坤韓
一
罵軍 l15年度 「醫療器材業者輔導及檢查精進計畫」

#
 
 
 
 
 

一

罪鞿甑外
◎活動地點

:1.16年 6月 15日 「醫療器材品質管理系統電腦軟姓確效」訓練課程
:集思台中新.島 日會議中心富曲克林尿(台 中市.島 日區高鐵東一路%號 )

-       
﹉﹉

一一

﹉﹉ ﹉﹉

一

﹉   -● -:”(●

一

等

﹉      聲

一

;︴
-

﹉

一

l:;一﹉

一

﹉﹉

﹉  ︸﹉    GUUgelMap位 置
﹉    ﹉     llttpsv./gUU.“ /maps/Xn只KdVmZEgSm听 H6

:2.115年 6月 η 日 「ISU14卿1醫療器材風險管理應用」訓練課程

:集思台大會議 中心柏拉固展 (台 北市大安區羅斯福路四段 “ 號 B°

GUUgelMap位 置
https://lllaps.app.gUU理 l/afWfYllEkK7XZ95vt8

:3.115年 7月 3U日 「IECa3U4醫療器材軟健驗證」訓練課程
:集思台大會議中心柏拉固康(台北市大安區羅斯福路四段“號B1)

GoUgelMap位 置
https:〃m到必.app.gUU.gl/af〃 fYnEkK7XZ9tvt8

2U26-U5-14一 t2
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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」

4.115年 8月 19日 「量測儀器校正與管理」訓練課程

集思台中新烏日會議中心富曲克林康(台 中市烏日區高鐵東一路 %號)
喪線

一

#蔋持

——

﹉●林母 ﹉ ﹉

一一

  ﹉

———

嘗扉纙嘗
﹉﹉﹉
i蚤
出*森我泮.

GUUgelMap位 置
https://gUU.gVmaps/Xi硬 KdVmZEgSfE9vH6
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