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醫療器材風險管理標準 ISO 14971的修訂是否存在
風險？ 
 ISO 14971 現正修訂中 

風險管理在醫療器材產業中是一道相當重要的流程。導入具體的法規規定，建立健

全的風險管理流程，才能更有效地滿足使用者的需求，同時遵守法定義務。歐盟已於 

2007 年採用國際標準「ISO 14971:2007 醫療器材風險管理」（ISO 14971:2007 - 

Medical devices — Application of risk management to medical devices）作為通

用標準，後來又發布了 EN ISO 14971:2012，其中的要求與 2007 版標準相同。 

ISO 14971:2007國際標準是否修訂，幾經各方多次討論，終於在去年下半年決定。

預計修訂後的國際標準也將採納作為歐盟標準，而發布在即的醫療器材法規（MDR）

規定也將一併納入修訂考量。相關工作小組已於二月舉辦了首次面談會議，著手展開修

訂工作。 

ISO 14971 與 ISO 31000 企業風險管理國際標準兩者間的關係，也是此次修訂須

面對的問題。ISO 31000 對風險的定義非常廣泛，但 ISO 14971 則是採用醫療器材產

業法規規定對風險所下的定義。修訂 ISO 14971 的難處，就在於如何在 ISO 31000 與

器材規定間達成一致性。或許這次的修訂機會正好可闡明 ISO 14971 的範圍與「產品

風險管理」相關，而排除較廣泛的企業風險管理考量。 

https://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/our-services/iso-14971/
https://www.bsigroup.com/zh-TW/medical-devices/our-services/ISO-13485-Revision/
https://www.bsigroup.com/zh-TW/medical-devices/our-services/ISO-13485-Revision/
https://www.iso.org/files/live/sites/isoorg/files/archive/pdf/en/iso_31000_for_smes.pdf
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 收到的修訂意見中有許多都是針對指引（guidance）的部分，而非針對標準的要

求本身。ISO 14971 標準的指引是以一系列的附錄形式呈現，而不是與標準中的要求

並列。關於部分風險管理的更多指引內容，在 2013年已以個別技術報告（ISO TR 24971）

的形式單獨發布，但很多人都不知道有這份文件存在。 

當器材上市後，此標準能提供多大程度的風險管理？針對這類上市後的風險管理問

題，在美國已有諸多討論，醫療器械促進協會（AAMI）最近發布的一份報告也有相關

探討。 

本次修訂 ISO 14971 旨在維持基本風險管理流程不變。而 ISO 14971 原本的指引

將刪除，改納入技術報告 ISO TR 24971 的更新版本中。 

ISO 14971 是醫療器材產業的重要標準。您應該密切關注修訂進度，若有機會並

適時提出意見。本次修訂預計幅度有限，但仍須注意可能的範圍變化。 
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取得 ISO 14971 標準 

 BSI 商店 

 BSOL 線上標準資料庫 ISO 14971 醫材風險管理課程 

稽核驗證 

http://shop.bsigroup.com/ProductDetail/?pid=000000000030246007&_ga=1.234147678.1582836990.1461062384
http://s3.amazonaws.com/rdcms-aami/files/production/public/FileDownloads/WhitePaper/Postmarket_Risk_Management_120816.pdf
https://www.bsigroup.com/blog/Is-there-a-risk-in-revising-the-risk-management-standard-ISO-14971-for-medical-devices/?utm_source=Pardot&utm_medium=email&utm_content=CTA&utm_campaign=SM-SUB-LG-CN-Blog2-ALL-1702
http://shop.bsigroup.com/ProductDetail?pid=000000000030268035
https://www.bsigroup.com/zh-TW/standards/british-standards-online-database/
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/Training/course_guide/ISO14971.pdf

