
醫療器材產業品質保證工程師職能基準
職能基準代碼 MQM2141-001

職能基準名稱
(擇一填寫)

職類
職業 醫療器材產業品質保證工程師

所屬
類別

職類別 製造／品質管理 職類別代碼 MQM

職業別 工業及生產工程師 職業別代碼 2141

行業別 製造業／其他製造業 行業別代碼 C3329

工作描述
負責規劃及推動品質管理系統，鑑別產品是否偏離品質驗證要求、產品規格或檢測程序，並審查及核准檢驗與測試報告，必要時採取行動對不
合格品進行矯正與預防措施，以建立持續改善之品質管理系統。

基準級別

工作職責 工作任務 工作產出 行為指標
職能
級別

職能內涵
(K=knowledge知識)

職能內涵
(S=skills技能)

T1 規劃及
推動品質
管理系統

T1.1 建
立及維持
全公司品
質管理系
統

T1.2 建
立及維持
品保部門
品質程序
/作業指
導書

T1.3 規
劃與執行
品質管理
系統之相
關訓練

O1.1 品質管理
系統相關程序文
件 (T1.1)

O1.2 品質保證/
驗證/程序書/作
業指導書

O1.3 品質管理
系統訓練教材 
(T1.3)

O1.4 內部品質
稽核計畫及相關
紀錄 (T1.4)

O1.5 關鍵零組
件供應商稽核報

P1.1 規劃且主導品質管理系統之建立與
推動，定期審查與監控，以持續改善品
質管理系統。(T1.1)

P1.2 依據品質管理系統擬定之目標，建
立與維持(含修訂)明確、清晰、詳細之品
保部門品質保證/驗證/程序書/作業指導
書。(T1.2)

P1.3 對可能影響品質之所有工作人員(包
含管理、執行及查證工作人員)，依照個
別業務需求，規劃與執行教育訓練，確
保人員對品質管理系統有基礎的認知。
(T1.3)

P1.4 定期擬定品質稽核計劃，確實執行
公司內外部品質稽核，並受稽核單位矯
正預防措施之有效性。(T1.4)

K01 ISO13485 品質管理系統 (醫療
器材品質管理系統)
K02 ISO14971 風險管理系統 (醫療
器材品質管理系統)
K03 ISO14969、ISO13485 品質系
統之應用指引 (醫療器材品質管理
系統)
K04 ISO14644 潔淨室標準 (生產環
境管制相關知識)
K05 ANSI/ESD S20.20 靜電防護標
準 (生產環境管制相關知識)
K06 ISO 17025 (實驗室相關操作 /
安全規範知識)
K07 優良實驗室操作原則(GLP)相
關概念 (實驗室相關操作/安全規範
知識)
K08 環安衛相關基本知識 (實驗室

S01 系統/資源整合能力
S02 現場稽核能力
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工作職責 工作任務 工作產出 行為指標
職能
級別

職能內涵
(K=knowledge知識)

職能內涵
(S=skills技能)

T1.4 主
導公司內
外部稽核
活動

T1.5 稽
核、評鑑
及監控關
鍵零組件
供應商

告/品質統計報表
(T1.5) P1.5 定期稽核、評鑑及監控關鍵零組件

供應商製程能力及產品品質，確保供應
商具有產出符合採購合約要求之能力。
(T1.5)

相關操作/安全規範知識)
K09 電性安全相關知識 (機電產品
安全規範知識)
K10 電磁相容 (機電產品安全規範
知識)
K11 軟體驗證 (機電產品安全規範
知識) 
K12 物性分析相關知識 (物化分析)
K13 化性分析相關知識 (物化分析)
K14 微生物分析相關知識 (物化分
析)
K15 ISO10993 生物相容性 (物化分
析)
K16 ISO2859 抽樣標準 (物化分析)
K17 產品相關特性標準與指引(如
EN,  ASTM,  IEC,  CNS,  GB,  ISO,
GHTF, FDA guidance) (物化分析)
K18 製程確效(如 GHTF SG3/N99-
10, FDA guidance) (物化分析)
K19 統計分析相關知識 (物化分析)

T2 執行產
品開發/變
更階段之
品質驗證

要求

T2.1 協
助建立產
品測試方
法及允收
基準

T2.2 協
助完成製
程與生產
環境之確

O2.1 檢驗/測試
作業指導書 
(T2.1)

O2.2.製程與生
產環境確效報告 
(T2.2)

O2.3 安全性及
有效性驗證計畫

P2.1 在產品開發/變更階段，協助確立可
行之測試方法、指標，以及合宜之允收
基準，並完成適宜操作人員閱讀之產品
檢驗/測試作業指導書。(T2.1)

P2.2 協助確認最佳化之製程、生產環
境，及其管制條件，以確保產品具有良
好的一致性與再現性。(T2.2)

P2.3 妥善規劃並確實執行公司產品安全

S03 檢驗分析能力
S04 實驗室管理技巧
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工作職責 工作任務 工作產出 行為指標
職能
級別

職能內涵
(K=knowledge知識)

職能內涵
(S=skills技能)

效

T2.3 執
行公司產
品的安全
性及有效
性驗證測
試

及測試報告 
(T2.3)

性及有效性驗證測試 (包括：可靠度/安
定性/生物相容性/電性安全/架儲期…
…)，詳實記載實驗紀錄，以作為產品驗
證符合性判定之依據。(T2.3)

T4 審查及
核准檢驗
與測試紀
錄/報告

T4.1 審
核產品檢
驗/測試/
確效/儀
校紀錄及
報告

T4.2 整
理品質檢
驗測試紀
錄並完成
摘要報告

O4.1 產品檢驗/
測試/確效/儀校
紀錄及報告 
(T4.1)

O4.2 品質檢驗
測試摘要報告 
(T4.2)

P4.1 定期檢視及審核生產、品管和其他
操作紀錄，並且準確即時地建檔、儲
存、索引，完成產品品質相關摘要報
告。(T4.1、T4.2)

S09 基本統計分析能力
S10 文件管理編制技巧

T5 實施矯
正與預防

措施

T5.1 受
理與品質
有關的客
戶怨訴

T5.2 檢
驗與測試
不合格品
(包括客
訴品、不

O5.1 客戶訴怨
異常處理紀錄 
(T5.1)

O5.2 不合格品
品質異常處理紀
錄 (T5.2)

O5.3 不合格品
檢驗測試紀錄 

P5.1 詳實紀載怨訴異常處理單，並妥善
處理與品質有關之客訴。(T5.1)

P5.2 負責檢驗與測試不合格品，並精確
地進行原因分析及責任判定，及時提報
給管理階層，以作為改進品質系統的依
據。(T5.2、T5.3)

P5.3 建立符合顧客及法規要求且有效之
矯正與預防措施制度。(T5.4)

S11 客訴處理能力
S12 問題分析與改善之能力
S13 邏輯推理能力
S14 風險分析能力
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工作職責 工作任務 工作產出 行為指標
職能
級別

職能內涵
(K=knowledge知識)

職能內涵
(S=skills技能)

良品……)

T5.3 分
析不合格
品之原
因，並判
定責任部
門

T5.4 確
認矯正與
預防措施
之建立

T5.5 執
行產品品
質相關趨
勢分析
(包括產
品檢驗測
試、客
訴、矯正
預防措
施...)

(T5.3)

O5.4 矯正及預
防處理紀錄 
(T5.4)

O5.5 產品品質
趨勢分析統計報
告 (T5.5)

P5.4 定期執行產品檢驗測試、客訴、矯
正預防措施之品質指數趨勢分析，適時
提供趨勢分析統計報表予相關權責部
門。(T5.5)

職能內涵（A=attitude態度）
A01 細心
A02 嚴謹自律
A03 冷靜分析
A04 應變能力
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職能內涵（A=attitude態度）
A05 機靈/警覺性
A06 溝通
A07 人際關係
A08 鍥而不捨
A09 公正客觀
A10 堅持原則

說明與補充事項
 建議擔任此職類/職業之學歷/經歷/或能力條件：

 理工醫農相關科系大學以上學歷，或具醫材產業相關工作經驗兩年以上者。

 基準更新紀錄
 因應 2017/05/25 公告職能基準品質認證作業規範修訂版，將原「入門水準」內容移至「說明與補充事項」/【建議擔任此職類/職業之學歷/經歷/或能力條

件】。

 其他補充說明
 職能級別之主要目的，在於透過級別標示，區分能力層次以做為培訓規劃的參考。本項職能基準發展之初並未訂定職能級別。
 根據彙收資料，此處之職能內涵 K屬共通，並沒有再針對任務細分。
 根據彙收資料，此處之職能內涵 A意指「能力(ability)」。
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