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課程簡章與報名表
ISO 13485 : 2016醫療器材品質管理系統改版實務班
~立即學習ISO 13485: 2016改版需求~
  最新的ISO 13485:2016的要求重點為何?ISO 13485，從2003版到2016版的關鍵改變又是甚麼?本課程在了解新版ISO 13485的特定要求及現行品質管理系統的差異，幫助企業在組織內實施 ISO 13485:2016 改版活動。
一、課程目標：
  ISO 13485:2016 標準已於3月1日發布，為了幫助企業順利在 3 年時限內轉換到新版，並了解改版內容及啟動轉版的重要性。本課程除了協助企業及稽核人員在新版條文的理解，透過實例介紹與案例檢討，提升您的稽核技巧並了解ISO 13485:2016版的特定要求。
二、課程特色：
   ISO國際標準組織已於2016年3月1日發布。ISO 13485:2016 為最新    的醫療器材產業品質管理系統要求標準, 企業必須於2019年2月之前完成轉版升級，該標準強化了醫療器材法規對品質管理系統的要求, 整合了美國FDA與歐盟醫療器材法規的主流規定。預期發展成為GMP/ MDSAP與MDD指令的強制性標準。

   ISO 13485系統是醫療器材至為關鍵的流程。執行內部稽核來確保醫療器材業者的品質管理系統能持續符合法規與品質系統要求, ISO 13485內部稽核員的能力與訓練，為法規單位最重視的人員資格。參加ISO 13485:2016訓練,為醫療器材產業內部人員,滿足醫療器材界法規要求,提升員工能力及增加專業經歷的最佳方案。

三、適合對象與資格條件：
    1.對醫療器材相關產業法規、品質、設計、研發、製造、銷售經理或 
      專員有興趣者。
    2.醫療器材相關產業資深管理階層

    3.希望成為ISO 13485內部稽核員或品質管理系統經驗的專業人士。
四、學習效益：
1.透過學習瞭解 ISO 13485:2016 的要求 
2.經由課程瞭解如何開展內部品質系統稽核

3.學習透過觀察、詢問和取樣來收集證據

     4.透過實例與案例討論，幫助企業符合在醫療器材品質管理系統轉版 
       的需求
五、教材：
     1.由講師編制課程內容講義。
     2.課堂運用之範例。
     3.課堂演練之教學教具。

六、課程規劃及教學大綱：
	
	大綱
	時數

	DAY-1
	1.Internal auditor training:ISO13485內部稽核員之角色及責任

2.Internal auditor training:內部稽核員訓練及品質管理

3.Clause explanation: ISO 13485 2016改版重點之條文解釋
 1. Scope 
2. Normative references 
3. Terms and definitions 
4. Quality management system
	6

	DAY-2
	4.Clause explanation:ISO 13485 2016改版重點之條文解釋
   5. Management responsibility
   6. Resource management 
7. Product realization 
8. Measurement, analysis and improvement

5.Practicing of revision:醫療器材品質管理系統轉版實務介紹

6.Practicing of revision:醫療器材品質管理系統轉版標準之案例討論


	6


七、上課時間與進行方式：
     1.上課時間為2018年4月14日、4月21日(六)時數：12(小時)

       時段： 9:00~12:00及13:00~16:00，中午休息1小時。
八、行政支援及服務：
    1.課程提供所有學習之教學資源與過程中之服務。

    2.本課程免費提供午餐與點心，若有特殊餐食需求，請提前告知。
    3.如有任何上課有關問題，請即時反應給隨班服務人員。
九、費用：
   1.課程費用每人新台幣8,000元整，含課程教材講義、午餐便當、茶點。

   2.成大基金會舊生、成功大學教職員與學生，課程費用9折優惠。
   3.企業/機構主管或人資部門派訓，附上「機構派訓證明書」(請參考 
      附件)，課程費用9折優惠。
   4.學員自報名繳費後至開班上課日前申請退費者，退還已繳費用之九  
     成。自開班上課之日起算未逾全期三分之一申請退費者，退還已繳費
     用之半數。開班上課時間已逾全期三分之一始申請退費者，不予退還。
十、報名:
    1.網路報名：報名網址http://ckhp.ncku.edu.tw/pls/big5/ALLCLASS?V_KIND=%
    2.傳真/EMAIL報名:填妥附件報名表後回傳本會。
    3.現場報名: 每週一至週五08：30-17：00，請親自(或委託)至成功大
      學力行校區綠色魔法學校(台南市小東路25號)2樓知識管理服務中
      心報名。
十一、繳費:
1.ATM轉帳：請依報名成功顯示或本會通知之轉帳帳號，以ATM方式辦理轉帳。

2.現場繳費：每週一至週五08：30-17：00，請親自(或委託)至成功大學力行校區綠色魔法學校(台南市小東路25號)2樓知識管理服務中心繳費
十二、開課:
     1.招生達10人開課，名額上限24人。
     2.開課前10日招生未達10人，本課程將通知停辦，已繳費用全數退回。
     3.上課日如遇颱風、豪雨或其他天災或不可抗力因素，是否上課請依
       臺南市政府公告辦理，惟停課日之課程將擇期補課。
     4.知識管理服務中心聯絡方式: 
       電話: (06)2757575分機51022
       傳真: (06)2753436    EMAIL: educ@ckmail.ncku.edu.tw
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         107年度職場加值學習課程 報名表
ISO 13485 : 2016醫療器材品質管理系統改版實務班(2018.4.14、4.21(週六))
	 基

 本

 資

 料

必填
	學生姓名
	
	性別
	□男□女
	家長姓名
	

	
	出生年
	民國       年
	學員身分
(優惠)
	□ 成大研究發展基金會舊學員
□ 成功大學教職員、學生
□ 企業派訓

	
	聯絡電話
	
	行動電話
	            

	
	電子郵件
	

	
	通訊地址
	郵遞區號□□□-□□

        縣         鄉鎮            路      段        巷         號

        市         區市            街                弄         樓

	學校
	學校名稱
	
	年級
	  

	發票開立
	□個人二聯式發票
□公司三聯式發票，抬頭:________________________________
              統一編號:______________

	報
名
注
意
事
項
	1.是否已詳閱課程簡章內容並充分了解 

(1)□是（2）□否

2.是否由本會舊學員推薦參訓： 

(1)□是，推薦人________________  （2）□否

3.課程超過15人開班，確定開班後寄發繳費通知，請確實填寫您的EMAIL與手機號碼。
4.課程供應午餐，餐食需求請勾選: □葷食 □素食 □其他___________。

	備  
考
	請詳閱後打勾
□本人已詳細閱讀上述注意事項且同意個人基本資料，供財團法人成大研究發展基金會運用，以從事學員統計、學習成效追蹤及後續課程廣宣資料寄發。

                                                





敬請詳填後EMAIL或傳真報名
傳真：06-2753436    EMAIL： educ@ckmail.ncku.edu.tw
機構派訓證明書
 本機構指派學員______________(等___人)參加由財團法人成大研究發展基金會辦理之「ISO 13485 : 2016醫療器材品質管理系統改版實務班」課程，特此證明。
機構名稱:
派訓部門:
派訓主管簽章:                      職稱:
日期:
