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網路時代醫療器材的安全隱憂

萬物聯網的時代，醫療器材連上網路的情形也日益普遍，然而同時也暴露出
裝置與軟體的弱點，以及遭至意外的可能性。例如一個被惡意軟體侵入的裝
置，有可能毀壞醫院的運作，洩露重要的病人資料、損及其他連結裝置，甚
至損害到病人。BSI 的《醫療器材網路安全》白皮書分析醫療保健產業因科
技的融合、高度的連結以及法規的近期發展，而面臨的網路安全挑戰。其中
說明了有關安全與防護的議題，以及解決這些問題的方法，包含製造商為改
善醫療器材整個生命週期的安全性，可以採取的優良作業與方法。

了解更多>

標準讓遵守法規更簡單

醫療器材是高度規範的市場，國際標準提供一個可供依循的架構，讓製造商
能為不同市場設計與生產產品，並在管理現金、原料與成品庫存等方面，獲
得更高的效率與效益。在產品開發時，往往必須快速與有效地進入市場，然

 

醫材專業課程

歐盟上市後監督和警戒課程

主辦單位│BSI、工研院
時間 ‧ 地點│8/10 ‧ 新竹
更多訊息＞

醫療器材單一稽核方案（MDSAP）
基礎及稽核程序訓練課程

主辦單位│BSI、工研院
時間 ‧ 地點│8/14-15 ‧ 新竹
更多訊息＞

ISO 13485:2016 內部稽核員課程

主辦單位│BSI、工研院
時間 ‧ 地點│8/28-29 ‧ 新竹
更多訊息＞

ISO 13485:2016 主導稽核員課程

主辦單位│BSI
時間 ‧ 地點│9/11-15 ‧ 台北
更多訊息＞

ISO 14971 醫療器材風險管理課程

主辦單位│BSI、塑膠中心
時間 ‧ 地點│9/18 ‧ 台中
更多訊息＞

ISO 13485:2016 條文解說課程

主辦單位│BSI、工研院
時間 ‧ 地點│9/20-21 ‧ 新竹
更多訊息＞
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前往BSI訓練學苑

前往看錄影

而此時可能面臨兩種因素之間的衝突──新概念的快速推展，以及需同時考
量與符合各種規範。若無架構可依循，很可能在已經到達了成熟的設計階
段，卻發現大部分的初期作業，都未能符合相關規範的規定，並在申請許可
時缺乏足以展現出符合性的必要檔案文件。

了解更多＞

滅菌標準化邁入新領域

ISO 國際標準化組織的醫療保健產品滅菌技術委員會（ISO TC 198）將開始
兩個重要的新專案。第一個是氣態過氧化氫（VHP）滅菌的確效和常規控
制，委員會將成立工作小組進行標準制定。另一個是滅菌設備的標準化。目
前各國和歐盟各區域雖然分別有滅菌設備相關的標準，但個別發展的結果，
使得其中有許多不一致之處，造成製造商、測試工程師和使用者的困擾。因
此委員會將重啟工作小組（WG 11），著手召集專家，為滅菌設備制定國際
商定、適用一系列滅菌技術的國際標準。

了解更多＞

ISO 13485 轉版與稽核重點課程

主辦單位│BSI
時間 ‧ 地點│9/25 ‧ 高雄
更多訊息＞

Webinar

近期歐盟醫療器材法規
（MDR、IVDR）相關網路研討會：

1. General Safety and
Performance requirements of the
IVDR

2. Medical devices incorporating
biological tissue: MDR
requirements

 

https://www.bsigroup.com/zh-TW/ISO-13485-Medical-Devices/ISO-13485-training-courses/
https://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/resources/webinars/
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2017-07/BSOL-Medical-report.pdf
https://compliancenavigator.bsigroup.com/en/newBlog6Apr/sterilization-standardization-moves-into-new-areas/?_ga=2.18163514.2068600375.1498627872-1582836990.1461062384
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2017-07/ISO-13485-Transition-course.pdf
https://www.bsigroup.com/zh-TW/
https://zh-tw.facebook.com/bsigroup.tw
https://itunes.apple.com/us/app/bsi/id1097059484?l=zh&ls=1&mt=8
https://play.google.com/store/apps/details?id=com.sdt.bsitaiwan&hl=zh_TW
https://www.bsigroup.com/zh-TW/standards/british-standards-online-database/


訂閱醫療器材電子報 | 取消訂閱醫療器材電子報 | 閱讀過期電子報 | BSI Global MD專頁 | 隱私權聲明

mailto:infotaiwan@bsigroup.com?subject=%E6%88%91%E8%A6%81%E8%A8%82%E9%96%B1%E9%86%AB%E7%99%82%E5%99%A8%E6%9D%90%E9%9B%BB%E5%AD%90%E5%A0%B1
mailto:infotaiwan@bsigroup.com?subject=%E5%8F%96%E6%B6%88%E9%86%AB%E7%99%82%E5%99%A8%E6%9D%90%E9%9B%BB%E5%AD%90%E5%A0%B1%E8%A8%82%E9%96%B1
https://www.bsigroup.com/zh-TW/e-nwsletter/
https://medicaldevices.bsigroup.com/
https://www.bsigroup.com/zh-TW/about-bsi/legal/terms-and-conditions/

