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主要部門 執掌 

1)總經理 (1)為本公司產品品質、職安衛、環境、智財管理最高負

責人。 

(2)督導品質/智財管理系統執行，並核准品質手冊、環境

手冊、職業安全衛生手冊、智財手冊之發行。 

(3)評核品質、職安衛、環境、智財管理系統執行績效及

適用性，並為品質、職安衛、環境、智財保證事項之最

終責任及授權。 

(4)監督管理審查會議，裁決品質、職安衛、環境、智財

策略。 
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(5)決定公司品質、職安衛、環境、智財經營與管理方針。 

(6)公司發展策略之訂定。 

(7)ISO 9001 管理代表之授權及核准。 

(8)ISO 13485 管理代表之授權及核准。 

(9)ISO 14971 醫療器材風險管理代表之核准。 

(10)ISO 14001 環境、ISO 45001 職安衛管理代表之核准。 

(11)TIPS 管理代表之核准。 

(12)機密資訊之保存與保護。 

2)董事長室 (1)年度經營策略與目標之核決。 

(2)新產品研發計劃之核定。 

(3)新產品研發進度會議之召開與會議決議事項之跟催管

制(總經理與會)。 

(4)大陸子公司年度計劃及重大政策之核決。 

(5)美國子公司、市場部及研發部部門之核決。 

(6)董事長交辦或其他專案規劃及推動。 

(7)業務相關之機密資訊之保存與保護。 

3)稽核室 (1)公司稽核作業之規劃與執行。 

(2)預算控管作業之規劃與執行。 

(3)配合會計師進行內控專案審查。 

(4)內部控制自行評估作業之督促及考核。 

(5)內稽制度之建立及推動。 

(6)主管交辦或其他專案規劃及推動。 

(7)業務相關之機密資訊之保存與保護。 

4)總經理室(含資訊室) (1)年度經營策略與目標之規劃、推動與管制。 

(2)輔助總經理與各部門協調事務。 

(3)負責公司資訊安全制度規劃、監控及維護作業。 

(4)負責公司資訊系統規劃、導入、監控及維護作業。 

(5)負責公司內電腦設備(軟、硬體)及耗材之採購與管制。 

(6)危險源辨識、環境考量面之評估作業。 

(7)監督與量測職安衛、環境、智財管理之執行成效。 

(8)總經理交辦或其他專案規劃及推動。 

(9)業務相關之機密資訊之保存與保護。 

5)職業安全衛生室 (1)職業安全衛生風險評估與規劃。 

(2)擬訂、規劃、監督及推動安全衛生管理事項，並指導

相關部門實施。 

(3)工廠消防制度的建立及推行。 
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(4)職業安全衛生委員會之業務推動與執行。 

(5)職業安全衛生教育訓練。 

(6)符合職業安全衛生法規法令之要求。 

(7)業務相關之機密資訊之保存與保護。 

(8)上級臨時交辦事項。 

6)財務部 (1)有關資金管理與出納事宜。 

(2)一般會計及稅務會計事宜。 

(3)管理會計及成本分析。 

(4)子公司帳務處理之審理輔導以及投資申報。 

(5)財務及稅務資料申報主管機關。 

(6)預算編制與預算執行之差異分析。 

(7)危險源辨識、環境考量面之評估作業。 

(8)監督與量測職安衛、環境、智財管理之執行成效。 

(9)業務相關之機密資訊之保存與保護。 

(10)上級臨時交辦事項。 

7)管理部 (1)人力資源制度建立、規劃及推動。 

(2)人員招募及任用。 

(3)薪資管理及考勤計算。 

(4)績效管理及考核之規劃與推行。 

(5)員工教育訓練及員工發展規劃。 

(6)協助員工福利事項。 

(7)人事行政資料紀錄及勞健保業務處理。 

(8)公司各類文件收發、運送及總機業務。 

(9)總務事項及辦公文具、雜項用具等之採購管理。 

(10)廠區環境清潔保持及景觀維護，以及廠區安全措施管

理。 

(11)各項環保業務檢查及規劃與執行。 

(12)協助經營管理制度之建立與推動。 

(13)經營會議(含目標檢討與業務會報，董事長與會)之召

開與會議決議事項之跟催管制。 

(14)股務作業及股東會召開。 

(15)專利、商標申請各項事宜。 

(16)危險源辨識、環境考量面之評估作業。 

(17)監督與量測職安衛、環境、智財管理之執行成效。 

(18)擬訂、規劃、監督及推動智財管理事項，並指導相關

部門實施。 
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(19)業務相關之機密資訊之保存與保護。 

(20)上級臨時交辦事項。 

8)採購部 (1)供應商、承攬商的開發、訪查、選擇及決定。 

(2)供應商、承攬商的聯繫、評核、評鑑與協助輔導等。 

(3)供應商、承攬商基本資料的建立與維護等。 

(4)依需求開立並發出採購單。 

(5)購料交期控制與逾期之跟催及處理。 

(6)購料之品質、數量異常之連絡處理。 

(7)依各部門之需求協助材料詢價之處理。 

(8)購料成本之合理化。 

(9)危險源辨識、環境考量面之評估作業。 

(10)監督與量測職安衛、環境、智財管理之執行成效。 

(11)業務相關之機密資訊之保存與保護。 

(12)上級臨時交辦事項。 

9)市場部 (1)市場資訊收集、分析，執行 SWOT 分析並提供研發部

訂定年度新產品發展計劃之參考。 

(2)訂定年度產品銷售計劃與策略，並制定出貨目標之達

成及拓展新客戶。 

(3)客戶圖面、樣品及技術規範之取得、登錄及歸檔。 

(4)進行可行性評估、估價及報價之動作。 

(5)提出樣品需求單並跟催樣品試作之進度及送樣。 

(6)跟催客戶承認之動作，並製作承認書以爭取得客戶訂

單。 

(7)負責將客戶訂單之需求開立廠內訂單通知，轉資材部。 

(8)不定期向客戶尋訪，並將過程轉成記錄，以便作為廠

內改善之方針。 

(9)負責對外一切報價、文件之來往、樣品之寄送、有關

一切出貨事宜及與 客戶接洽等業務之處理。 

(10)客戶信用之評估及基本資料之建立及保管。 

(11)協助客戶掌握廠內生產進度狀況以確保交期符合，並

於無法如期交貨時，負責與客戶協商延遲事宜。 

(12)負責接受客戶訂單變更、客戶抱怨之處理與回饋、產

品規格之介紹及售後服務。 

(13)客戶收款及催帳。 

(14)前置產品設計評估及客戶應用技術諮詢。 

(15)國內外銷售或保密等相關合約之風險分析、條約談判
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及確認簽訂。 

(16)銷售區域、客戶等各類成本獲利分析以維持競爭優

勢。 

(17)形象文宣設計及推銷活動之評估、規劃及執行。 

(18)醫療器材建議性通告作業之實施。 

(19)危險源辨識、環境考量面之評估作業。 

(20)監督與量測職安衛、環境、智財管理之執行成效。 

(21)著作權管理。 

(22)業務相關之機密資訊之保存與保護。 

(23)上級臨時交辦事項。 

10)資材部 (1)負責接受廠內訂單通知並知會相關部門，以作為採購

原物料及生產排程之依據。 

(2)擬定生產製令之開立及生產排程表，以作為各單位遵

循及執行之依據。 

(3)依生產製令開立物料請購單。 

(4)負責答覆市場部有關目前訂單之進度及協調處理。 

(5)生產進度與交期異常反應及追蹤，改善及協調處理。 

(6)負責外包廠之開發、訪查、選擇、決定及報價、交期

之管制。 

(7)產銷計劃之召開及會議決議事項之跟催管制。 

(8)新系列/產品訂單交期討論會議之召開及會議決議事

項之跟催管制。 

(9)負責與無錫廠產銷狀況之協調及其對總公司在一般事

務處理之窗口。 

(10)倉庫的佈置與料架庫位之規劃及看板標示。 

(11)倉庫進出物品之數量清點、儲存、收、領（發）料，

倉儲物品先進先出與保管維護。 

(12)庫存品之盤點與料帳核對，各項庫存料帳異動單據之

建立、確認、整理、分類與歸檔。 

(13)配合市場部相關出貨事宜(含出貨無錫廠)之處理。 

(14)存貨處理(庫存呆、廢料之處理及相關帳務、報表處

理)。 

(15)危險源辨識、環境考量面之評估作業。 

(16)監督與量測職安衛、環境、智財管理之執行成效。 

(17)業務相關之機密資訊之保存與保護。 

(18)上級臨時交辦事項。 
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11)品質保證部 (1)原物料進料品質檢驗規範之建立/執行/分析/回饋/改善

確認。 

(2)半成品進料品質檢驗規範之建立/執行/分析/回饋/改善

確認。 

(3)成品入庫及出貨檢驗規範之建立/執行/分析/回饋/改善

確認。 

(4)大陸回貨品進料品質檢驗規範之建立/執行/分析/回饋/

改善確認。 

(5)供應商(外包商)品質管理。 

(6)品質系統推行/運作/改善/追蹤等各項事宜。 

(7)儀器設備定期校驗規劃執行。 

(8)品質異常受入/分析/回饋/追蹤/改善確認。 

(9)客戶抱怨受入/分析/回饋/追蹤/改善確認。 

(10)內部稽核規劃/改善/追蹤確認。 

(11)管理審查會議之召開及會議決議事項之跟催管制。 

(12)首次投產之結案作業。 

(13)品質月會之召開與會議決議事項之跟催管制。 

(14)產品安規申請各項事宜。 

(15)新產品設計及可靠度驗證。 

(16)危險源辨識、環境考量面之評估作業。 

(17)監督與量測職安衛、環境、智財管理之執行成效。 

(18)業務相關之機密資訊之保存與保護。 

(19)提案改善之受入/審核/追蹤/執行成果確認。 

(20)上級臨時交辦事項。 

12)設備開發部 (1)儀器設備之評估、請購、送修、詢比議價、報廢與造

冊管制。 

(2)儀器設備供應商之開發與選擇。 

(3)接受研發部所轉移之產品資料及技術，並轉成製程作

業規範。 

(4)製造流程、作業方法之建立及改善。 

(5)標準工時之建立、維護與合理化。 

(6)不良品之維修及紀錄。 

(7)支援相關部門解決技術上、製造上之配合與改善事項。 

(8)OEM 案件之統合處理。 

(9)模、治具開發與管制。 

(10)首次投產會議之召開及會議決議事項之跟催管制。 
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(11)量產前製程參數的確認及確效作業的實施。 

(12)廠務業務之維護、設備維修與保養。 

(13)危險源辨識、環境考量面之評估作業。 

(14)監督與量測職安衛、環境、智財管理之執行成效。 

(15)業務相關之機密資訊之保存與保護。 

(16)上級臨時交辦事項。 

13)研發部 (1)新產品開發計劃之擬定、試產與技術指導、技術轉移

等協助事項。 

(2)產品開發設計與圖面之繪製、管制。 

(3)產品估價資料、B.O.M 之決定與建立、新料號之建立

及管制。 

(4)支援相關部門解決技術上、製造上及量產產品之工

程、零件、製程等事項確認。 

(5)負責零件承認之動作及零件承認之圖面、樣品及技術

文件、規範之保存、分類及歸檔。 

(6)處理樣品試作及協助市場部解決有關客戶之技術問

題。 

(7)協助採購部尋找可代用之材料及供應商評鑑、評核。 

(8)協助資材部處理呆滯庫存品。 

(9)將客戶圖面、樣品及技術規範轉成新產品開發之參考

依據。 

(10)協助市場部擬定年度新產品發展計劃及競爭品之分

析、保存管理。 

(11)醫療器材風險管理活動之實施。 

(12)危險源辨識、環境考量面之評估作業。 

(13)監督與量測職安衛、環境、智財管理之執行成效。 

(14)業務相關之機密資訊之保存與保護。 

(15)上級臨時交辦事項。 

14)製造部 (1)生產進度及交期之配合與執行事項。 

(2)各項產品生產中所產生之資料紀錄、提供與保管。 

(3)製程中不合格品之區隔與數量管制。 

(4)產品不良須由製造部處理之重工作業。 

(5)工廠佈置與物料搬運流程之規劃及改進事項。 

(6)對於品質改善要求之重工與配合執行。 

(7)廠房環境之整理、整頓、清掃、清潔及教養等事項之

要求。 



主要部門 執掌 

(8)人員於作業站之安全要求。 

(9)產品品質之落實、維持與提升事項等要求。 

(10)需確實依照產品之作業指導書執行。 

(11)危險源辨識、環境考量面之評估作業。 

(12)監督與量測職安衛、環境、智財管理之執行成效。 

(13)業務相關之機密資訊之保存與保護。 

(14)上級臨時交辦事項。 

15)發言人 負責公司重大訊息之發布及外界問題統一之窗口。 

16)管理代表 (1) ISO 9001 管理代表 

a)確保建立、實施和維持 ISO 9001 品質管理系統所需之

流程。 

b)向總經理報告品質管理系統之績效及改善的任何需

要。 

c)確保於組織倡導對顧客要求的認知。 

d)與外界就品質管理系統相關事項之聯繫。 

(2) ISO 13485 管理代表 

a)確保建立、實施和維持 ISO 13485 品質管理系統所需之

流程。 

b)向總經理報告品質管理系統之績效及改善的任何需

要。 

c)確保於組織倡導對顧客要求的認知。 

d)與外界就品質管理系統相關事項之聯繫。 

e)確保產製醫療器材之安全與功效性。 

(3) ISO 14971 醫療器材風險管理代表 

確保風險管理活動的實施、審查及風險報告的核准。 

(4) ISO 14001 環境、ISO 45001 職安衛管理系統管理代表 

a)確保建立、實施和維持 ISO 14001 環境、ISO 45001 職

安衛管理系統所需之流程。 

b)向總經理報告職安衛、環境管理系統之績效及改善的

任何需要。 

c)確保於組織倡導對職安衛、環境管理法令及其他要求

的認知。 

d)與外界就職安衛、環境管理系統相關事項之聯繫。 

(5) TIPS 智財管理系統管理代表 

a)確保組織對智財管理政策與目標之認知。 

b)確保建立、實施和維持 TIPS 智財管理系統所需之流程。 



主要部門 執掌 

c)確保智財管理流程實現其預期結果。  

d)向總經理報告智財管理制度之績效及改善的任何需

要。 

e)當規劃或實施變更後的智財管理制度時，應確保其完

整性與一致性。 

f)確保於組織倡導對智財管理法令及其他要求的認知。 

g)與外界就智財管理系統相關事項之聯繫。 

17)文件管制中心 

負責 ISO/TIPS 文件(品質手冊、環境手冊、職業安全衛生

手冊、智財手冊、各項作業指導書、作業規範或檢驗標

準書等)之發行、變更、作廢與銷毀等文件管制事宜。 
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