
       ISO 13485:2016為最新的醫療器材產業品質管理
系統要求標準，該標準強化了醫療器材法規對品質管理
系統的要求，執行內部稽核來確保醫療器材業者的品質
管理系統能持續符合法規與品質系統要求，在ISO
13485系統中是至為關鍵的流程。

課程費用：8,800元/人

聯絡資訊 :

研究發展處 推廣教育中心

06-2664911轉1612、1613、1618 嘉南藥理大學 推廣教育中心

ISO 13485:2016
醫療器材品質管理系統
暨內部稽核員培訓班

醫療器材產業法規人員1.
醫療器材產業品保人員2.
醫療器材品質系統內稽人員3.
新興醫療器材產業人員4.

招生對象

課程內容

日期 : 113年7月06日  7月13日 (六) 08:00-17:00、

品質管理概念

內部稽核之要求
、方法及技巧

品質管理系統
之條文及要求

內部稽核報告撰寫



嘉南藥理大學
推廣教育中心

日期 : 113年7月20日  7月27日 (六) 08:00-17:00、
  ISO 14971：2019，醫療器材品質管理系統之風險績效管理指引，為
ISO 13485 醫療器材品質管理系統之風險工具之一。是將風險管理應用
於醫療設備整個生命週期的國際標準，規定了管理醫療設備相關的風
險術語、原理和過程，包括醫療設備軟件和體外診斷醫療產品。

課程內容

課程對象

改版重點說明 從流程圖理解建立
原則&執行步驟

風險評估報告需
求及重點說明

改版後執行注
意事項彙整

1.醫療器材製造業稽核人員
2.醫療器材製造業品保人員
3.欲進入醫療器材製造業人員



ISO 11737標準與實務

1 深入理解 ISO 11737標準的要求和應用

2 學習微生物檢驗的最佳實踐和方法

3 掌握實驗室管理的關鍵技巧和策略

聯絡我們
推廣教育中心

06-2664911#1612、1613、1618
官 方 帳 號

@qwh8943 s

醫療器材微生物檢驗與實
驗室管理培訓班

課程資訊
日期 : 113年8月3日 (六)
時間 : 08:00-17:00
費用 : 5,600元/人

建構學員對微生物檢驗、 ISO11737標準、檢驗方法與實驗操作、實驗室規
劃與管理等有基本概念及實務應用能力，以期協助生醫產業製造業者快速掌
醫療器材微生物檢驗和ISO 11737標準之要求及驗證報告準備的專業知識。



醫療器材技術人員教育訓練簡章 

課程說明 

醫療器材管理法至 113年 5月 1日施行滿 3年，自 5月 2日起，技術人員應符合該法所定資格，

始得繼續擔任技術人員，其中針對「教育訓練」要求，醫療器材製造業或販賣業的技術人員自

登記日起，每年應接受八小時繼續教育訓練，其訓練應包括：（一）醫療器材相關法令；（二）

醫療器材品質管理；（三）醫療器材違規案例解析等三種類別之課程。 

輸入醫療器材技術人員最近 5年內應接受至少二十小時以上之教育訓練，其訓練應包括：（一）

我國醫療器材相關法令；（二）醫療器材產品製造品質管理系統；（三）查驗登記文件資料準備

及程序管理；（四）查驗登記送件實務；（五）醫療器材產品上市後管理等五種類別之課程。 

本課程為推廣教育非學分班，為培訓及強化專業技術人員之相關專業知識與技能所辦理之課

程，證書核發單位-嘉南藥理大學推廣教育中心，為通過勞動部勞動力發展署人才發展品質管

理系統（TTQS）銅牌評核，符合衛生福利部食品藥物管理署認證受託辦理醫療器材技術人員

課程之單位。 

授課講師 

領導力企業管理顧問有限公司講師群 

證書發放準則 

課程學員同時達到以下條件，即可取得嘉南藥理大學「醫療器材技術人員教育訓練及繼續教育

訓練課程」培訓證書。 

1. 參與課程研習，出席率達 100%（需簽到、退）。 

2. 參與課程學科（筆試）成績達 70分以上（課後立即測驗）。 

洽詢窗口 

06-2664911#1612、1613、1618 

醫療器材技術人員管理法補充說明 

技術人員自製造業或販賣業者依本法第十三條第二項辦理登記之日起，每年應接受八小

時繼續教育訓練;前項繼續教育訓練，包括下列課程： 

一、醫療器材相關法令。 

二、醫療器材品質管理。 

三、醫療器材違規案例解析。 

輸入醫療器材技術人員，應具備下列各款資格: 

一、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校畢

業，領有畢業證書。 

二、於醫療器材製造業或販賣業，從事醫療器材製造或醫療器材查驗登記文件資料準備、

程序管理及送件實務相關業務一年以上。 

三、最近五年內曾接受至少二十小時以上之教育訓練；其教育訓練包括下列課程： 

（一）我國醫療器材相關法令。 

（二）醫療器材產品製造品質管理系統。 

（三）查驗登記文件資料準備及程序管理。 



（四）查驗登記送件實務。 

（五）醫療器材產品上市後管理。 

請留意，現已登記為輸入醫療器材技術人員者，應於 113年 5月 1日前取得本辦法第 5

條規定所列之 20小時訓練時數。 

 若 要 查 看 完 整 的 法 規 請 至 衛 福 部

（https://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=39&r=1119210549）查詢。 

衛福部時數登錄注意事項 

請學員務必於課前至「衛福部醫療器材網站」申請「註冊」，課後本會將通過測驗的學

員，進行名單登錄作業，完成登錄後，您便可查詢到您的受訓時數。註冊網站如下：

https://mdcel.fda.gov.tw/mooc/index.php?r=475667345 

報名課程時請務必填寫正確「身份證字號」，後續本會將依您填寫的「身份證字號」進

行訓時數登入。 

課後時數查詢，請前往「衛福部醫療器材網站」登入會員後，右上角人名-點「學習紀

錄」,即可查看時數。 

https://mdcel.fda.gov.tw/mooc/index.php?r=475667345


說明及注意事項 

⚫ 醫療器材技術人員管理辦法第三條製造體外診斷醫療器材技術人員，應具備下列資格之

一： 

一、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學

工程、醫學檢驗相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並在醫療器材製造

業者從事製造相關業務一年以上。 

二、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校理、

工、醫、農相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並在醫療器材製造業者

從事製造相關業務三年以上。 

⚫ 醫療器材技術人員管理辦法第四條製造非體外診斷醫療器材技術人員，應具備下列資格之

一： 

一、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學

工程相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並在醫療器材製造業者從事製

造相關業務一年以上。 

二、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校理、

工、醫、農相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並在醫療器材製造業者

從事製造相關業務三年以上。 

製造具放射性之非體外診斷醫療器材者之技術人員，除得聘僱具前項資格之一者外，亦得

聘僱公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學

放射相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並於醫療器材製造業者從事製造相

關業務一年以上之人員。 

⚫ 醫療器材技術人員管理辦法第五條輸入醫療器材技術人員，應具備下列各款資格： 

一、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校畢

業，領有畢業證書。 

二、於醫療器材製造業或販賣業，從事醫療器材製造或醫療器材查驗登記文件資料準備、

程序管理及送件實務相關業務一年以上。 

三、最近五年內曾接受至少二十小時以上之教育訓練；其教育訓練包括下列課程： 

（一）我國醫療器材相關法令。 

（二）醫療器材產品製造品質管理系統。 

（三）查驗登記文件資料準備及程序管理。 

（四）查驗登記送件實務。 

（五）醫療器材產品上市後管理。 

⚫ 醫療器材技術人員管理辦法第六條維修體外診斷醫療器材技術人員，應具備下列資格之

一： 

一、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學

工程、醫學檢驗相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並於醫療器材製造

或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務一年以上。 

二、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校理、



工、醫、農相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並於醫療器材製造或輸

入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務三年以上。 

三、於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務五年以上。 

⚫ 醫療器材技術人員管理辦法第七條維修非體外診斷醫療器材技術人員，應具備下列資格之

一： 

一、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學

工程相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並於醫療器材製造或輸入、維

修之販賣業者，從事製造或維修相關業務一年以上。 

二、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校理、

工、醫、農相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並於醫療器材製造或輸

入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務三年以上。 

三、於醫療器材製造或輸入、維修之販賣業者，從事製造或維修相關業務五年以上。 

維修具放射性之非體外診斷醫療器材者之技術人員，除得聘僱具前項資格之一者外，亦得

聘僱公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校醫學

放射相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並於醫療器材製造或輸入、維修之

販賣業者，從事製造或維修相關業務一年以上之人員。 

⚫ 退費辦法 

依據教育部頒布之「專科以上學校推廣教育實施辦法」第十七條規定，學員完成報名繳費

後，因故申請退費，應依下列方式辦理： 

1. 學員自報名繳費後至開班上課日前申請退費者，退還已繳費用之九成。 

2. 自開班上課之日起算未逾全期三分之一申請退費者，退還已繳費用之半數。 

3. 開班上課時間已逾全期三分之一始申請退費者，不予退還。 

4. 學校因開班人數不足未能開班上課，應全額無息退還已繳費用。 

5. 屬個人因素申請退費者，非合作金庫商業銀行帳戶者需負擔 10元手續費。 

⚫ 本校保有課程及師資調整之權利；人數不足將保留不開班或延期之權利。 
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