




 

 

 

國產醫材製造業者之醫療器材優良製造規範論壇(III) 
 

ISO 14971:2019 Medical devices—Application of risk 

management to medical devices 

（醫療器材-醫療器材風險管理應用）標準說明 
 

為推動國內 GMP 制度與國際標準 ISO 13485:2016 調和，衛生福利部食品藥

物管理署已於 109 年 3 月 31 日預告「醫療器材品質管理系統準則」草案，新版

準則條文中述明應依風險評估監控品質管理系統來維持其有效性。ISO 14971 是

醫療器材最基本的風險管理標準，ISO 14971:2019 已於 2019 年底發布。衛生福

利部食品藥物管理署為協助我國醫療器材業者有效鑑別評估和控制風險，計畫出

真正落實產品的風險管理，以達到醫療器材產品的安全性，特委託財團法人台灣

商品檢測驗證中心舉辦『醫療器材風險管理應用標準說明』論壇，敬請國內製造

業者踴躍出席。 

 

主辦單位： 衛生福利部食品藥物管理署（TFDA） 

承辦單位： 財團法人台灣商品檢測驗證中心 

 

 
中區論壇(III)  

109 年 9 月 16 日（三） 

北區論壇(III) 

109 年 9 月 17 日（四） 

論壇 

時間 
13:30~16:30 13:30~16:30 

地點 

集思台中新烏日會議中心  

富蘭克林廳 

(台中市烏日區高鐵東一路 26 號

(台鐵新烏日站 4 樓) 

財團法人張榮發基金會國際會議

中心 

803 廳 

(台北市中正區中山南路 11 號) 

開放報名日期 109 年 8 月 28 日（五） 

報名截止日期 109 年 9 月 7 日（一） 

 

 

 

 

 

 

 

https://icc.cyff.org.tw/
https://icc.cyff.org.tw/


 

 

 

議程表 

時間 

日期 
議題內容 

主講人 

09/16 (三)、09/17 (四) 
 

12:50~13:10 報到 

13:10~13:20 長官致詞 TFDA 

13:20~14:40 

 ISO 14971: 2019 

基本要求與改版

差異說明 

台灣德國萊因技術監護

顧問股份有限公司  

醫療器材服務  

黃偉順副總經理 

14:40~15:00 休息 

15:00~16:20 
 風 險 管 理 檔 案  

需求及重點說明 

台灣德國萊因技術監護

顧問股份有限公司   

醫療器材服務  

黃偉順副總經理 

16:20~16:30 綜合討論 

 

 
為維護您的權益，報名前請務必詳閱下列注意事項： 
1. 本論壇一律採網路報名，報名網址：https://www.surveycake.com/s/Ae7Zq 

 
2. 配合政府防疫期間，敬請參與學員記得配戴口罩，如發現身體不適或體溫過高，請立即就醫

或在家休息。 

3. 本次報名對象以國產醫療器材製造業者為優先，名額限制 150 人，額滿為止，截止日期為 109

年 9 月 7 日。同一醫療器材廠商報名以 2 人為限，若報名總人數超過名額限制，承辦單位保

留報名資格之最後審核權利。 

4. 承辦單位得保留變更論壇議程及講者之權利，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。 

5. 現場報名者，承辦單位得視現場狀況保有開放進場與否之權利，且不保證提供座位及講義。 

6. 若有任何問題請電洽或 Email 

03-3280026 轉 136 

summer@etc.org.tw 

聯絡人：張芸馨小姐 (承辦單位：財團法人台灣商品檢測驗證中心) 

7. 舉辦地點之交通資訊如下，請參考。 

https://www.surveycake.com/s/Ae7Zq


 

 

 

 

中區論壇場地：集思台中新烏日會議中心 富蘭克林廳 

地址：台中市烏日區高鐵東一路 26 號(台鐵新烏日站 4 樓 

 

 

 

 



 

 

 

 

北區論壇場地：財團法人張榮發基金會國際會議中心 803廳 

地址：台北市中正區中山南路 11號 

會場地圖： 

 
交通方式： 

  
 

https://icc.cyff.org.tw/
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