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MDSAP進行式之實用資源分享

醫療器材單一稽核方案（MDSAP）的施行，使醫療器材製造商在接受稽核
組織（Auditing Organizations）的單一稽核後，即可被多國監管機構接受
其符合 QMS/GMP 的要求，大幅減少應對品質管理系統稽核的時間和成
本。其中加拿大衛生部（Health Canada）已宣布將於 2019 年 1 月 1 日開
始終止現行的 CMDCAS，只接受 MDSAP 證書，因此目前銷售醫療器材至
加拿大的醫材廠商就需盡快著手進行轉換工作。本文分享 FDA 的 MDSAP
訓練教材、BSI 的〈MDSAP常見問題〉、〈MD介紹文件〉、最新白皮書等
文件，及專家介紹 MDSAP 的影片。了解更多>

安全第一！循國際標準管控醫療產業資安風險

在 2016 年針對醫院的網路攻擊事件，已經大幅增加了 63%，所造成資料外
洩的筆數高達千萬以上，同時，只要是能夠連上網路的裝置，包括斷層掃
描、核磁共振儀器，以及胰島素輸液幫浦等，都可能存在被入侵的風險。醫
療產業資安事件帶來的危害不容小覷，BSI 台灣花俊傑客戶經理為《網管
人》撰文，說明醫療產業能夠如何強化資安。

系列文章一/ 本篇介紹醫療產業如何著手強化資安，包含鑑別需保護的醫療
資訊、醫療資訊存在的威脅與弱點，以及相關標準──ISO 27001、ISO
27799 等。閱讀全文＞

系列文章二/ 本篇進一步介紹如何以實施 ISO 27799 國際標準來強化資訊安
全控制，並從醫療業資安管控的第一步──政策、組織、人員開始，說明標

 

免費研討會

【 BSI X Deloitte 分享會】跨越疆界
─探索醫材法規與數位整合策略

歐盟醫療器材法規（MDR）改版，及
數位醫療發展日盛，都是現今不容忽
視的議題，BSI 與勤業眾信生醫團隊
特別共同於新竹（已額滿）及台中
（12/20，尚可報名）舉辦醫材產業
分享會，帶來最新的歐盟醫材法規轉
版資訊，以及開發醫材軟體所必須符
合之相關法規要求。現場也將提供勤
業眾信報告《跨越疆界─探索醫材與
醫療數位整合策略》。

醫材專業課程

醫療器材生產製程確效課程

主辦單位│BSI、塑膠中心
時間 ‧ 地點│12/07 ‧ 台中
更多訊息＞

ISO 13485:2016 主導稽核員課程

主辦單位│BSI
時間 ‧ 地點│2018/01/15-19 ‧ 高雄
更多訊息＞

ISO 13485:2016 基礎認知課程

主辦單位│BSI、工研院
時間 ‧ 地點│2018/01/15 ‧ 新竹
更多訊息＞

醫療器材生產製程確效課程

主辦單位│BSI、工研院
時間 ‧ 地點│2018/01/22 ‧ 新竹
更多訊息＞

NEW 2018 BSI 醫療器材全新課表>

https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/Event/2017/MD/1214.20-MDR-seminar/20171220-BSI-Deloitte-MD-Seminar.html
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2017-11/2017-11-MD-enewsletter.html
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2017-11/2017-11-MD-enewsletter.html
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2017-11/2017-11-MD-enewsletter.html
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2017-11/BSI-MD-Newsletter-201711.pdf
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2017-11/BSI-MD-Newsletter-201711.pdf
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2017-11/preparing-for-MDSAP.pdf
http://www.netadmin.com.tw/article_content.aspx?sn=1707070009
https://www.bsigroup.com//LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2017-11/20171207-process-validation-course.pdf
https://www.bsigroup.com/zh-TW/ISO-13485-Medical-Devices/ISO-13485-training-courses/ISO-13485-IRCA-LA/
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2017-11/20180115-ISO-13485-basic-course.pdf
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/e-news/MD/2017-11/20180122-process-validation-course.pdf
https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/Training/course_guide/MD-2018.pdf


前往BSI訓練學苑

更多Webinar

準如何協助組織有效因應所面對的資訊安全風險。閱讀全文＞

系列文章三/ 本篇繼續介紹如何針對組織對個人健康醫療資訊的管理要求，
選擇並實施適當的控制措施，並從資產管理開始，解析 ISO 27799 的資安
控制措施在實務方面的做法。閱讀全文＞

支援文件精選─歐盟醫療器材法規（MDR）篇

將取代醫療器材指令（93/42/EEC）和主動植入式醫療器材指令
（90/385/EEC）的歐盟醫療器材法規（MDR）目前正值過渡期（從 2017
年 5 月 25 日起算 3 年），現有 CE 標誌及產品銷往歐洲市場的醫療器材製
造商，需在過渡期間內更新技術文件及流程以符合新法規的要求。BSI 技術
團隊整理了 3 份文件──〈MDR準備度評估清單〉、〈安全與性能要求
（SPRs）對應指南〉及〈新歐盟醫療器材法規的一般安全與性能要求（附件
I）白皮書〉，以協助企業組織順利轉版。點此下載＞

更多 MDR 白皮書請點此下載>

Webinar

近期歐盟醫療器材法規
（MDR、IVDR）相關網路研討會：

1. 10/30 Technical Documentation
requirements under MDR,
including requirements for your
legacy files 前往看影片>

2. 11/29 General Safety and
Performance Requirements in the
New MDR 前往報名>
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