
 

 

智慧醫療器材品質管理系統業者說明會 

 

智慧醫療器材日新月異，相關產品也逐年增加，為協助國內醫材業者與跨領域

業者了解國際對於智慧醫療器材法規之規範，衛生福利部食品藥物管理署委託

財團法人工業技術研究院量測技術發展中心舉『智慧醫療器材品質管理系統業

者說明會』，敬邀國內外相關業者踴躍出席。 

 

講師： 

工研院量測中心 李子偉 主任 

工研院量測中心 廖盛惠 博士 

時間 議題 講師 

13:00~13:30 報到 

13:30~13:35 食品藥物管理署長官致詞 

13:35~14:15 國際智慧醫療器材製造業者品質管理現況簡介 廖盛惠 博士 

14:15~14:35 休息 

14:35~15:35 

• 醫療器材軟體製造業者品質管理系統指導文件 

• 醫療器材軟體製造業者符合醫療器材品質管理

系統準則(QMS) 問答集 

李子偉 主任 

15:35~16:15 稽核經驗分享與常見缺失介紹 李子偉 主任 

16:15~17:00 Q & A 與 綜合討論 

 

 台中場說明會 

(人數限制: 100 人) 

台北場說明會 

(人數限制: 220 人) 

高雄場說明會 

(人數限制: 80 人) 

時間 
111 年 5 月 10 日 

 (星期二) 下午 

111 年 5 月 17 日 

 (星期二) 下午 

111 年 5 月 18 日 

 (星期三) 下午 

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)) 

台大醫院國際會議中心  

R401 

(100 台北市 

中正區徐州路 2 號) 

高雄軟體園區會議中心  

海景旗艦會議廳 

(高雄市前鎮區 

復興四路 12 號) 



主辦單位：衛生福利部食品藥物管理署 

承辦單位：財團法人工業技術研究院量測技術發展中心 

費用：免費 

報名網址： 

智慧醫療器材品質管理系統業者說明會(台中場) https://wlsms.itri.org.tw/Clien

tSignUp/Index.aspx?ActGUI

D=9FA3EAA447  

智慧醫療器材品質管理系統業者說明會(台北場) https://wlsms.itri.org.tw/Clien

tSignUp/Index.aspx?ActGUI

D=4277840073  

智慧醫療器材品質管理系統業者說明會(高雄場) https://wlsms.itri.org.tw/ClientS

ignUp/Index.aspx?ActGUID=4

335FE5680  

報名截止日期：111 年 5 月 6 日（星期 五） 

(配合防疫需要，每場次活動以報名優先順序限額且未開放現場報名，會場實施體溫量測，體溫

超過 38℃來賓謝絕入場，會議中請配戴口罩)。 

 

聯絡人：陳小姐 (TEL: 03-573-2279；e-mail: ss.nb.chen@itri.org.tw) 

＊ 本說明會僅接受網路報名，每場名額有限，承辦單位保留受理報名之權利。 

＊ 主辦單位保留變更議程、講題及主講人之權利。若有任何未盡事宜，主辦單位亦保有隨時補充、說

明、修改之權利。 

＊ 報名成功者，承辦單位將於活動前 2 日，以 e-mail 方式寄發「報到通知」。如未收到，請主動來電

洽詢。 

＊ 為提倡環境永續概念，敬請學員自行攜帶環保杯。 
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台中場說明會地點 

 

 

 

 

 

  



台北場說明會地點 

 

 

 

  



高雄場說明會地點 

 

 


