


基礎訓練課程

月份 日期 地點

1 月 15 日 新竹★

ISO 13485:2016 醫療器材品質管理系統

內部稽核員訓練課程

月份 日期 地點

5 月 30-31  日 新竹★

8 月 20-21 日 高雄

轉版與稽核重點訓練課程

月份 日期 地點

2 月 23  日 新竹★

4 月 16  日 高雄

8 月 01 日 新竹★

9 月 06 日 台北▲

10 月 22  日 新竹★

CE Marking

醫療器材單一稽核方案(MDSAP)
基礎及稽核程序訓練課程

月份 日期 地點

9 月 10-11 日 台北

CQI & IRCA主導稽核員訓練課程
(CQI & IRCA課程編號：18190)

月份 日期 地點

1月 15 - 19 日 高雄

3月 19 - 23 日 台北

6月 04 - 08 日 台北

6月 11 - 15 日 高雄

8月 13 - 17 日 台北

9月 17 - 21 日 高雄

11月 19 - 23 日 台北

條文解說訓練課程

月份 日期 地點

4 月 19-20  日 新竹★

其它醫療器材相關課程

ISO 14971 醫療器材風險管理課程

月份 日期 地點

6 月 26 日 台中▲

11 月 16 日 新竹★

醫療器材生產製程確效課程

月份 日期 地點

1 月 22 日 新竹★

4 月 13 日 新竹★

7 月 30 日 新竹★

9 月 17 日 台中▲

11 月 01 日 台北▲

12 月 17 日 新竹★

歐盟上市後監督和警戒課程

月份 日期 地點

3 月 16 日 新竹★

11 月 09 日 台中▲

歐盟醫療器材指令(MDD)
進階醫療器材法規(MDR)

轉版訓練課程

月份 日期 地點

9 月 05 日 新竹★

11 月 06 日 台北

歐盟體外診斷器材指令(IVDD)
進階體外診斷器材法規(IVDR)

轉版訓練課程

月份 日期 地點

8 月 08 日 新竹★

9 月 19 日 台北

合辦課程：
★工研院合辦
▲塑膠中心合辦
藥技中心合辦

專長

• 醫材標準及法規
• 量測設備儀器管理
• 驗證及確效、植入式醫療器材、
生醫材料設計及分析

• 風險管理
• 設計管制

專長

• ISO 13485 主任稽核員及資深講師
• Kitemark & CE Mark 主任稽核員
及資深講師 • 產品測試

ISO 27799 :2016健康醫療
資安管理

指引基礎訓練課程

月份 日期 地點

7月 18 - 20 日 台北

12月 05 - 07日 台北


