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報告大綱

• 受託辦理醫療器材技術人員教育訓練之法人或團體(下稱受託
機構)查核之相關法規

• 受託機構查核流程

• 受託辦理醫療器材技術人員教育訓練課程自主管理制度自評
表

• 113年查核缺失列舉及114年規劃查核名單

• 本署醫療器材技術人員資訊專區及敬請配合事項
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法源依據(1)

➢ 醫療器材管理法第15條第1項規定

醫療器材製造業者及從事輸入或維修之販賣業
者，應視醫療器材類別，聘僱技術人員。

➢ 醫療器材管理法第79條第1項規定

本法關於技術人員之教育訓練等事項，主管機
關得委任所屬機關（構），或委託其他機關
（構）或經認證之法人或團體辦理。
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法源依據(2)

➢ 醫療器材管理事項委託及受託機構認證作業辦法第6條規定

中央主管機關得就受託機構辦理教育訓練之內容及其他相關
事項，進行不定期查核；受託機構不得規避、妨礙或拒絕。

受託機構以虛偽不實文件、資料或其他不正當方法取得認證
者，中央主管機關得撤銷之，並終止委託訓練行政契約。

受託機構有下列情形之一者，中央主管機關應通知其限期改
善；屆期不改善者，得廢止其認證，並終止委託訓練行政契
約：

一. 受託辦理訓練課程項目，違反前條第一項規定。

二. 未依前條第二項規定之期限、內容或方式上傳資料，或上
傳之資料虛偽不實。

三. 違反第一項規定，規避、妨礙或拒絕中央主管機關之查核。
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醫療器材技術人員教育訓練

➢ 醫療器材技術人員管理辦法第5條規定

輸入醫療器材技術人員，應於最近五年內曾接受至
少二十小時以上之教育訓練；其教育訓練包括下列
課程：

（一）我國醫療器材相關法令。

（二）醫療器材產品製造品質管理系統。

（三）查驗登記文件資料準備及程序管理。

（四）查驗登記送件實務。

（五）醫療器材產品上市後管理。
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醫療器材技術人員教育訓練

➢ 醫療器材技術人員管理辦法第 11條規定

技術人員自製造業或販賣業者依本法第13條第2
項辦理登記之日起，每年應接受八小時繼續教育
訓練。

前項繼續教育訓練，包括下列課程：

(一)醫療器材相關法令。

(二)醫療器材品質管理。

(三)醫療器材違規案例解析。
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受託機構查核流程(由查核小組進行) 
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受託機構查核-初評書審(1)

1. 本署選定當年度受評單位後，函知受評單位。

2. 受評單位應於函知指定期限內，檢附受託辦
理醫療器材技術人員教育訓練課程自主管理
制度自評表（下稱自評表）及自評表所列佐
證資料送交本署初評。
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受託機構查核流程-初評書審(2)

初評結果及後續處理:

1. 達80分以上者，本署函知受評單位合格結果。

2. 70~79分者，本署函知受評單位限期改善（一個
月），如於期限內改善，且達80分以上者，本署
函知受評單位結果合格；另，如期限內仍未達80
分以上者，本署函知受評單位，於一個月內實施
實地查核(複評)。

3. 未達70分者，本署函知受評單位，於一個月內實
施實地查核(複評)。
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受託機構查核-實地查核(複評)

1. 本署查核小組進行實地查核（複評）時，受評單
位應指派主管人員會同，並配合提供相關資料或
說明，不得以錄音、錄影、拍照或其他干擾行為
妨礙查核之進行。

2. 實地查核（複評）結果如下:

1) 達80分以上者，本署將函知受評單位合格結
果。

2) 未達80分者，本署得廢止其認證，並終止委
託訓練行政契約。
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受託機構查核-申復

1. 複評結果未達80分之受評單位，得於收到結
果通知起一個月內提出申復。

2. 本署查核小組接獲受評單位提出之申復後，
於一個月內實施實地查核，如申復結果仍未
達80分者，本署得廢止其認證，並終止委託
訓練行政契約，受評單位則不得再提出申復。
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受託辦理醫療器材技術人員教育訓練課程自主管理制度自評表(1)

自主管
理要項

自評項目
項目
分數

佐證資料

一、
教學
(15分)

1.訂有教學內容審查機制 5 教學內容審查機制

2.依教學大綱進行授課

5

教育訓練課程表
在職訓練課程表
教學大綱

3.訓練教材及講師教學內容審查
5

審查會議紀錄及相關執行紀錄

二、
講師
(20分)

1.訂有講師遴選辦法 5 講師遴選辦法

2.訂有講師評量機制 5 講師評量機制

3.授課講師具授課課程專長
5

講師授課資料表
講師學經歷相關佐證資料

4.辦理講師資格審查及遴選
5

講師資格審查執行紀錄
講師遴選執行紀錄
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受託辦理醫療器材技術人員教育訓練課程自主管理制度自評表(2)

自主管
理要項

自評項目
項目
分數

佐證資料

三、
教材
(15分)

1.訂有教材編輯審查或採購評核辦法
5

教材編輯審查作業辦法或教材評核、
選用及採購辦法

1.執行教材之編輯審查或採購評核 5

教材編輯及審查委員會名單
教材編輯及審查相關執行紀錄
教材採購單及收據
教材評核與採購相關執行紀錄

2.依最新醫療器材法令補充教材 5 補充教材

四、
行政
(25分)

1.訂有年度訓練發展計畫 5 年度訓練發展計畫

2.建立年度開班計畫 5 年度開班計畫

3.專責輔導員確實依規定執行班務管
理 5

工作任務執行程序書及其執行紀錄
上課日誌
點名紀錄

4.具有學員申訴管道，及因應改善措
施

5
申訴管道及實際案例處理情形

5.定期檢討行政運作、開班計畫、班
務管理、辦訓人力、學員申訴之執
行

5
檢討紀錄
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受託辦理醫療器材技術人員教育訓練課程自主管理制度自評表(3)

自主管理
要項

自評項目
項目分
數

佐證資料

五、
資訊
管理
(25分)

1.訂有文件歸檔、保存、調閱及銷毀
辦法 5

文件保存、調閱及銷毀
辦法(含學員個人資料
蒐集、處理或利用)

2.訂有開班及結訓資料上傳存檔之標
準作業流程

5
開班及結訓資料上傳存檔、標準作
業辦法

3.各項教育訓練文件設專櫃分類儲放，
並保存三年 5

文件存放照片
學員個人資料管理之執行紀錄

4.架設專屬網站供學員瀏覽訊息，並
隨時更新資料 5

專屬網站網址

5.教育訓練相關文件依食品藥物管理
署公告之資訊系統內容、期限及方式
登錄

5

資訊系統登錄及文件傳送執行紀錄

※計分標準（以是否有無紀錄或書面文字評定）
0分：未提供紀錄或文件證明。
1分：具本項目基礎認知。
2分：對本項目僅具認知且部分執行，但無明確紀錄或文件證明。
3分：有執行本項目及作業流程，但無完整文書紀錄及手冊。
4分：有執行本項目，且有一致性的作業流程、完整過程紀錄及文書手冊；即具有「說、做、寫」及「流程上下連結」的一
致性。
5分：有執行本項目及完整文書手冊與紀錄，分析相關資料並持續改善達到標竿水準。

※備註：

1.計分單位：最小單位為0.5分，以整數1-5或加上0.5為評分標準。

2.計分級距：查核小組應參酌各指標內涵，依據前揭計分標準級距評分，經評定級距後，再視申請單位實際評核情形、該級
距之表現、與下一級距之程度差距，經專業判斷形成共識後，酌予以0.5分為調整範圍。
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113年查核受託機構缺失列舉與精進建議
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➢ 截至 114年5月16日止，認證受託機構(效期內)有20家。

序號 認證受託機構 認證效期內
(至114年5月28日)

1 財團法人塑膠工業技術發展中心 ●

2 財團法人工業技術研究院（產業學院） ●

3 財團法人自強工業科學基金會 ●

4 財團法人成大研究發展基金會（知識管理服務中心） ●

5 義守大學（推廣教育中心） 114年5月25日

6 台北市醫療器材商業同業公會 ●

7 彰化縣醫療器材商業同業公會 ●

8 社團法人中華民國南部科學園區產學協會 ●

9 光鹽生物科技有限公司（台灣光鹽生物科技學苑） ●

114年規劃查核名單

➢ 114年針對效期內之其他受託機構進行查核(目前為11家)。

➢
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本署醫療器材技術人員資訊專區
~請多加利用，並向學員宣導~

路徑: 食藥署首頁 > 業務專區 > 醫療器材 > 醫療器材商及其技術人
員管理專區 > 表單、QA及懶人包 及 技術人員教育訓練及繼續教
育訓練專區。

 醫療器材技術人員管理辦法問答集

 醫療器材技術人員聘僱_懶人包

 認證受託辦理醫療器材技術人員教育訓練及繼續教育訓練課程之法
人或團體名單

2.
QA問答集

懶人包

認證受託機構
名單

http://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx
http://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=34
http://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=39
http://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=11616
http://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=11677
http://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=11705
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敬請配合事項

1. 為使醫療器材技術人員教育訓練課程普及化，增加學員上課之方便性
及可近性，請各受託機構辦理實體課程外，亦請增加線上課程時數，
或是實體與線上課程併行，為鼓勵受託機構多開立線上課程，規劃納
入查核之加分項目。另為

2. 依據「醫療器材管理事項委託及受託機構認證作業辦法」第五條第2項
規定，受託機構應於每次教育訓練課程結束之次日起七日內，將參加
訓練人員之姓名、國民身分證統一編號或身分證明文件號碼、課程項
目及時數，上傳至中央主管機關指定之資訊系統。敬請各受託機構務
必確實依規定執行，不因學員身分不同(是否為該單位之會員)，而有
差別辦理之情形。(例如非會員之學員則未協助上傳資料)

3.請各受託機構至「本署醫療器材及化粧品數位學習網」上傳資料前，
留意上傳資料之正確性(如課程之研習日期、課程細項分類、研習時數及
學員名冊等)，以免影響學員權益。
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謝謝聆聽

~意見交流時間~


