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第一等級醫療器材製造廠法規說明會暨品質管理系統訓練課程 

食品藥物管理署於民國 109年 1月 15日公告「醫療器材管理法」，並於 109 年預告 「醫

療器材品質管理系統準則(QMS 準則)」草案，為加強保護消費者使用醫療器材之品質與安全，

提升第一等級醫療器材製造廠之品質管理系統，凡屬醫療器材管理辦法附件二所載，未滅菌

且不具量測功能之第一等級醫療器材製造廠，應符合「醫療器材品質管理系統準則(QMS 準

則)」草案」第 78條之規定。為強化國內第一等級醫療器材製造廠落實醫療器材品質管理系

統，舉辦法規說明會及品質管理系統訓練，以協助第一等級製造廠了解法規及查核要求，敬

請國內相關業者踴躍出席。 

 中區 北區 

主辦單位 衛生福利部食品藥物管理署(TFDA) 

承辦單位 財團法人塑膠工業技術發展中心 

時間 109 年 8月 5日 09:00~16:00 109年 8月 6日 09:00~16:00 

地點 

集思台中新烏日會議中心 4樓 

富蘭克林廳 

(台中市烏日區高鐵東一路 26號) 

集思台大會議中心 B1 

柏拉圖廳 

(台北市大安區羅斯福路四段 85號) 

截止報名日期 109 年 7月 22日 

費用 免費 

 

議程內容: 

時間 議程 內容簡介 主講者 

9:00-9:20 報到 

9:20-9:30 長官致詞 TFDA  

9:30-10:30 
第一等級醫療器材製造廠

法規說明 

 第一等級醫療器材製造廠相關法規 

 第一等級醫療器材品質管理系統準則

(QMS 準則-第 78 條)   

塑膠中心 

10:30-10:50 休息  

10:50-12:00 
第一等級醫療器材製造廠

不定期查核作業 

 不定期查核作業 

 常見問題 

塑膠中心 

12:00-13:10 午休(不供餐)  

13:10-14:20 
第一等級醫療器材製造廠

品質系統程序文件訓練 

 品質管理系統架構說明 

 第一等級醫療器材製造廠程序文件 

塑膠中心 

14:20-14:40 休息  

14:40-15:40 
第一等級醫療器材製造廠

品質系統案例討論及分享 

 案例研討 

 實務分享  

塑膠中心 

(業者) 

15:40-16:00 綜合討論  

https://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx
https://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx
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集思台中文心會議中心交通資訊與地圖 
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集思台大會議中心交通資訊與地圖 
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