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主旨：本署將於今(113)年持續辦理「醫療器材品質管理系統準則」

及「醫療器材優良運銷準則」相關法規說明會及業者輔導活

動，詳說明段，請查照並轉知所屬。

說明：

一、「醫療器材品質管理系統準則」及「醫療器材優良運銷準

則」自110年5月1日施行，為協助業者落實品質管理系統及

優良運銷系統相關要求，本署持續辦理醫療器材QMS、

QSD、GDP相關法規說明會，並規劃「醫療器材品質管理系

統準則及醫療器材優良運銷準則輔導方案」及「智慧醫療器

材製造工廠品質管理系統輔導/模擬稽核方案」。

二、旨揭訊息將陸續公布於本署網頁，查詢路徑為「業務專區 >

醫療器材 >  醫療器材製造業者品質管理系統(QMS/QSD)檢查

專區 > 歷年說明會及課程講義 > 113年度」及「業務專區

抄本 檔　　號：
保存年限：
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> 醫療器材 > 醫療器材優良運銷準則(GDP)專區 > 歷年說明

會及課程講義 > 113年度」，請鼓勵所屬業者踴躍參加。

三、另，為維護個人資料之安全性與正確性，並建立對個人資料

之管理、稽核、保存及改善機制，藥品及醫用化學製品製造

業者倘保有消費者個人資料筆數達五千筆以上，應參考「製

造業及技術服務業個人資料檔案安全維護管理辦法」，訂定

與執行消費者個人資料檔案安全維護計畫，請協助一併轉知

所屬會員。

正本：台灣醫療暨生技器材工業同業公會、中華民國醫療器材商業同業公會全國聯合會、臺
北市醫療器材商業同業公會、新北市醫療器材商業同業公會、桃園市醫療器材商業同
業公會、臺中市醫療器材商業同業公會、彰化縣醫療器材商業同業公會、嘉義市醫療
器材商業同業公會、臺南市直轄市醫療器材商業同業公會、臺南市醫療器材商業同業
公會、高雄市醫療器材商業同業公會、台灣省醫療器材商業同業公會聯合會、屏東縣
醫療器材商業同業公會、高雄市直轄市醫療器材商業同業公會、台灣口腔生物科技暨
醫療器材產業發展促進協會、台灣牙科器材同業交流與公益協會、台北市生物技術服
務商業同業公會、社團法人中華民國助聽器同業聯合協進會、中華民國助聽器商業同
業公會全國聯合會、台北市助聽器同業公會、桃園縣助聽器商業公會、台中市助聽器
商業同業公會、彰化縣助聽器商業同業公會、高雄市助聽器商業同業公會、中華民國
眼鏡發展協會、台灣區眼鏡工業同業公會、台北市眼鏡商業同業公會、台灣省鐘錶眼
鏡商業同業公會聯合會、高雄市鐘錶眼鏡商業同業公會、台灣生技醫療照護輔具協
會、社團法人臺灣輔具暨長期照護產業發展協會、中華民國儀器商業同業公會全國聯
合會、臺北市儀器商業同業公會、桃園市儀器商業同業公會、臺中市儀器商業同業公
會、臺南市儀器商業同業公會、高雄市儀器商業同業公會、新竹市儀器商業同業公
會、台灣橡膠暨彈性體工業同業公會、臺灣省橡膠製品商業同業公會聯合會、台灣醫
療器材門市發展協會、台灣生物產業發展協會、中華民國全國商業總會、中華民國全
國工業總會、台灣先進醫療科技發展協會、臺灣美國商會、歐洲在臺商務協會、台北
市日本工商會、台灣研發型生技新藥發展協會、台灣醫藥品法規學會、國家科學及技
術委員會新竹科學園區管理局、台灣科學園區科學工業同業公會、國家科學及技術委
員會南部科學園區管理局、國家科學及技術委員會中部科學園區管理局、財團法人醫
藥品查驗中心、財團法人醫藥工業技術發展中心、財團法人生物技術開發中心、社團
法人中華無菌製劑協會、台灣省進出口商業同業公會聯合會、台北市進出口商業同業
公會、新北市進出口商業同業公會、桃園市進出口商業同業公會、台中市進出口商業
同業公會、台中縣進出口商業同業公會、台南縣進出口商業同業公會、台南市進出口
商業同業公會、高雄縣進出口商業同業公
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會、高雄市進出口商業同業公會、台灣區電機電子工業同業公會、台灣藥物臨床研究
協會、台灣臨床檢驗標準協會、台北市西藥商業同業公會、中華民國西藥代理商業同
業公會、台灣製藥工業同業公會、中華民國西藥商業同業公會全國聯合會、台灣省西
藥商業同業公會聯合會、中華民國開發性製藥研究協會、中華民國製藥發展協會、台
北市西藥代理商業同業公會、台灣藥品行銷暨管理協會、中華生物醫學工程協進會、
中華民國生物醫學工程學會、社團法人台灣生技產業聯盟、台灣健康資訊產業整合協
會、台灣隱形眼鏡產業發展協會

副本：
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