
 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

主辦單位 衛生福利部食品藥物管理署 

承辦單位 財團法人金屬工業研究發展中心 

時間 106 年 8 月 2 日(三) 

下午 13:00~16:30 

地點 集思台大會議中心 柏拉圖廳 

(台北市羅斯福路四段 85 號地下一樓) 

報名網址 https://goo.gl/iFCbAh 
報名截止日期 106 年 7 月 25 日 (報名參與醫材 GDP 輔導性訪查之業者優先參加) 

如報名人數過多 ,主辦單位將審查貴公司是否持有醫療器材產

品許可證 ,已持有的將優先錄取 ! 
 

內容 

時間 講    題 主講人 

13:00~13:10 報到  

13:10~14:00 醫療器材優良流通規範(GDP)條文與品質

系統程序書 
金工中心 

14:00~15:00 實例探討(一) 程序書撰寫 金工中心 

15:00~15:15 Break  

15:15~16:15 實例探討(二)常見缺失討論 金工中心 

16:15~16:30 意見交流 金工中心 

 

如報名人數過多，主辦單位保留報名之審核權利 (每單位將以 2 名為限) 且額滿為止!! 

 

醫療器材優良流通規範教育訓練 

說明  

國際上藥物品質安全事件時有所聞，又我國醫療器材有近百分之七十以進口產品為主。

為健全醫療器材販賣業者之管理，並維護醫療器材產品上市後流通安全，以確保醫療器材儲

存、運輸、配送與販售過程中，產品品質符合原製造業者之規定要求，藉此加強落實產品追溯

及外包相關程序之管理，使我國醫療器材管理制度完整涵蓋整個從設計、製造到販賣的生命週

期，衛生福利部食品藥物管理署(食藥署)已於 104 年 6 月 18 日公告我國醫療器材優良流通規

範，延續過去推動成果，持續透過宣導說明會及輔導性查核，推動使業者了解實施醫療器材優

良流通規範，提供民眾品質優良的醫療器材，保障民眾健康安全。此次訓練除了說明條文外，

將針對相關指引文件內容及程序書撰寫進行教育訓練，以協助廠商建立醫療器材流通規範品質

系統相關文件，歡迎有意願參與醫材 GDP 輔導性訪查之業者報名！ 

 

 

 

主辦單位：  衛生福利部食品藥物管理署 

承辦單位： 財團法人金屬工業研究發展中心 

 

 

https://goo.gl/iFCbAh


 ■【交通指引】 

 

 

 

 

 


