
第一等級醫療器材製造
廠符合GMP管理暨相關

措施說明(非滅菌/無量測功能)
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執行單位：

財團法人金屬工業研究發展中心



簡報內容

◼ 醫療器材優良製造規範(精要模式)訓練(Day 1)
 國產醫材製造業者登錄「食品藥物業者登錄平台」說明

 第一等級醫療器材製造廠符合GMP精要模式條文說明

 符合GMP精要模式條文與品質系統程序書

 程序書撰寫討論

 實例探討撰寫討論

◼ 醫療器材優良製造規範(精要模式)訓練(Day 2) 
 第一等級醫療器材製造廠符合GMP精要模式條文與品質系統程序書

 實例探討(一) 程序書撰寫

 實例探討(二) 撰寫討論

 稽核重點與查檢表之應用

 廠商提問Q&A
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醫療器材之定義

◼ 藥事法第十三條：
本法所稱醫療器材，係用於診斷、治療、減輕、
直接預防人類疾病、調節生育，或足以影響人類
身體結構及機能，且非以藥理、免疫或代謝方法
作用於人體，以達成其主要功能之儀器、器械、
用具、物質、軟體、體外試劑及其相關物品。

◼ 藥事法第十八條：

本法所稱醫療器材製造業者，係指製造、裝配醫
療器材，與其產品之批發、輸出及自用原料輸入
之業者。前項醫療器材製造業者，得兼營自製產
品之零售業務。
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我國醫療器材之分類分級

A.臨床化學及臨床毒理學 J.一般醫院及個人使用裝置

B.血液學及病理學 K.神經科學

C.免疫學及微生物學 L.婦產科學

D.麻醉學 M.眼科學

E.心臟血管醫學 N.骨科學

F.牙科學 O.物理醫學科學

G.耳鼻喉科學 P.放射學科學

H.胃腸病科學及泌尿科學 Q.其他經中央衛生主管機關認定者

I.一般及整形外科手術

醫療器材管理辦法附件一
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藥物優良製造準則(2013/03/11)公告

 藥物優良製造準則第三編

第二章 標準模式
與ISO 13485: 2003調和

第三章精要模式
原GMP 16條文要求

第四章
臨床試驗用醫療器材

第一等級滅菌、量測
第二等級
第三等級

醫療器材製造業者

第一等級未滅菌或不
具量測功能

醫療器材製造業者
上市後不定期檢查

臨床試驗用醫療器材

5



我國醫療器材管理模式
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第一等級醫療器材製造業者
• 衛生福利部食品藥物管理署於(102年3月11日)公告「

藥物優良製造準則」。

• 依據該準則第三編醫療器材優良製造規範(GMP)
第62條規定，凡屬醫療器材管理辦法附件二所載
未滅菌或不具量測功能之第一等級醫療器材製造
業者，應符合「醫療器材優良製造規範」第三章
精要模式」之規定。

• 其規定自發布日起一年(103年3月11日)後施行。

• 第一等級醫療器材有哪些?列屬醫療器材管理辦法
附件二，為第一等級非滅菌且不具量測功能，而
不需向TFDA申請GMP/QSD的品項。

7

附件二第一等級須符合精要模式之品項.pdf
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醫療器材分類分級( 1060325)

等級 品項數量 GMP/QSD 查驗登記

I 737 不需要
(不需滅菌/無量測)

臨櫃辦理
(切結書)

II 871 需要 技術資料

III 130 需要 技術資料+
臨床(新醫材)
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國產醫療器材製造業者需符合GMP

實施 依據

法規要求 配合藥事法第五十七條第二項之修正，爰
將藥物製造工廠設廠標準第四編所列之醫
療器材優良製造規範(GMP)移列至「藥物
優良製造準則」中規範，並刪除該編所有
條文。

對象 第一等級無菌/需量測、第二等級、第三等
級之醫療器材製造廠。(標準模式)

查核方式(標準
模式)

每三年、不定期稽核。(標準模式)

★醫療器材優
良製造規範

第一等級未滅菌/不需量測(上市後不定期
稽核) (精要模式)

10



相關醫療器材法規
◼ 藥事法

◼ 藥事法實施細則

◼ 藥物製造工廠設廠標準

◼ 藥物優良製造準則

◼ 藥物製造業者檢查辦法

◼ 藥物委託製造及檢驗作業準則

◼ 嚴重藥物不良反應通報辦法

◼ 藥物回收作業要點
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第一等級醫療器材製造廠登錄專區
(2016-08-23)
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• 食藥署於105年擴充平台為「食品藥物業者登錄
平台」。

• 期介接「醫事管理系統」、「化粧品產品登錄平
台」等系統，整合國內食品、藥品、醫療器材及
化粧品之廠商資料。

• 建置「醫療器材製造廠登錄」功能，期透過業者
自主登錄建立應符合精要模式製造業者之製造廠
資訊。



準備工具：

硬體：電腦、讀卡機、工商憑證

初次登入必填資訊：

– 填報人姓名、職稱、email、電話

– 公司營業類別（至少需勾選「醫療器材」）

– 公司實際營業地址

– 公司電話號碼、傳真號碼

– 緊急聯絡人姓名、職稱、email、電話

– 是否為上市櫃公司

– 有無設置實驗室

憑證授權自然人憑證所需資訊：

– 被授權者之姓名、身分證字號、電子信箱、聯絡電話
1
4

食品藥物業者登錄平台廠商登錄



初次完成登錄步驟
1. 填入填報人基本資料

– 輸入填報人姓名、職稱、email、電話

2. 填入公司基本資料

– 公司之營業類別（至少須包含「醫療器材」）

–

–

–

–

公司實際營業地址

公司電話號碼 緊急聯絡人姓名、

職稱、email、電話 公司上市櫃

及有無設置實驗室資訊

3. 登錄確認
– 按下完成登錄

4. 憑證授權

– 依公司需要授權特定自然人登入該系統更新登錄資料

公司基本資料登錄
系統操作步驟

https://goo.gl/exaWQA

連結至本案
附件一

1
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製造業者自行登錄部分

1. 新增所屬工廠/製造場所相關資訊

2. 上傳「工廠登記證明文件」、「製造業藥商許可執照」及

「廠區平面圖」

3. 推銷員登錄作業（如有雇用推銷員者，才需登錄）
推銷員登錄作業
系統操作步驟

製造業者登錄作業
系統操作步驟

連結至本案
附件二

https://goo.gl/3nVthm http://goo.gl/sKdw1u
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販賣業者自行登錄部分
1. 新增販售場所

2. 推銷員登錄作業（如有雇用推銷員者，才需登錄）

推銷員登錄作業
系統操作步驟

販賣業者登錄作業
系統操作步驟

連結至本案
附件三

https://goo.gl/wvJkCp http://goo.gl/sKdw1u
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藥物優良製造準則
◼ 準則依藥事法第五十七條第五項規定訂定之。
◼ 藥物製造工廠之廠房設施、設備、組織與人事、生產、品
質管制、儲存、運銷、客戶申訴及其他應遵行事項；

◼ 第三編醫療器材優良製造規範

第二章 標準模式

第三章 精要模式

第四章 臨床試驗用醫療器材

★第62條第二等級、第三等級及第一等級非屬醫療器材管
理辦法附件二所列未滅菌或不具量測功能品項之醫療器材，
其製造業者，應符合本編第二章之規定 (102/03/11) 。

★第一等級列屬醫療器材管理辦法附件二未滅菌或不具量
測功能品項之醫療器材，其製造業者，應符合本編第三章
之規定。

★第三章規定自發布日起一年後施行。(未滅菌103/03/11)
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工廠登記證明文件

醫療器材廠商申請
標準模式GMP核准程序

經濟部、地方政府

藥商許可執照(製造、販賣) 地方衛生局

醫療器材GMP TFDA

醫療器材查驗登記 TFDA

醫療器材許可證 TFDA
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第一等級醫療器材製造廠需符合GMP

◼ 第一等級醫療器材製造廠應保有申請產品品
質、安全及功效性之醫療器材優良製造規範
執行之相關文件，

◼ 且已建置有產品採購、生產、檢驗、不合格
品管制、銷售、上市後發生不良反應之通報
及回收、文件與資料管制、品質紀錄之管制
及矯正與預防措施…等各項書面執行程序及
紀錄。

◼ 廠商屬採精要模式GMP者，無須提出申請。
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第一等級醫療器材查驗登記申請暨切結書
(103年3月11日啟用版)



第一等級醫療器材製造廠符合
GMP精要模式條文說明

◼ 品質系統架構說明

◼ 文件架構說明

◼ 案例研討
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客 戶 、 法 規 及 主 管 機 關 之 要 求

產品實現
設計開發

設計開發
之規劃

法規符合

風險管理

產品設計

設計驗證設計確認

製 造

外部活動

採購

訂單處理

生產與品
質計畫

協力廠管理

進料

檢驗測試

生產倉儲管理

運輸儲存
包裝

客 戶 滿 意

管理責任

品質政策 管理審查

矯正回饋
系統

持續改善

資源管理

人員

儀具量規

作業環境

量測、分析與改善

問題提報

矯正預防
措施

內部稽核

回收與建
議性通告

不合格品
管製

客戶抱怨

風險管理

客戶提供

政策目標

管理

回饋監控

資料管控

文件管理
記錄管理

資源

25

內
部
活
動



26

品質系統文件架構

Level 1 品質手冊

Level 2 作業程序書

Level 3              工作說明書

Level 4 表單及紀錄

品質政策、目標、組織權責
及品質系統各要項概要說明

執行品質系統要項所
需之作業辦法/規章

各作業程序所需引用
或參考之詳細說明

記載各項作業
結果所需之
表單及紀錄

承諾權責

範圍 內容 對象

大 簡 多

小 詳 少
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ISO 13485 /GMP  與其他標準之關係

ISO 9001

ISO 13485

醫療器材優良製造規範

CE、查驗登記

一般品質管理系統

醫療器材品質管理系統

國家要求
品質管理系統

產品安
全功效
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藥物優良製造準則第三編醫療器
材優良製造規範 第三章精要模式

◼ 管理階層責任
◼ 品質系統
◼ 設計變更管制
◼ 文件及資料管制
◼ 分包商評估
◼ 產品識別與追溯性
◼ 製程管制
◼ 檢驗與測試
◼ 檢驗量測與試驗設備管制
◼ 檢驗與測試狀況
◼ 不合格品管制
◼ 矯正與預防措施
◼ 搬運儲存包裝防護及交貨
◼ 品質紀錄之管制
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管理階層責任 (124)

• 製造業者應由管理階層中指派一人為品質負
責人，授權其從事下列工作：

 確保依本編規定，建立、實施並維持品
質系統。

 向管理階層報告品質系統運作情況，以
供檢討、改進品質系統。

 確保產製醫療器材之安全及功效。
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品質管理系統 (125)

◼ 製造業者應建立並維持醫療器材之製造程序、
安裝與維修檔案，或有關資訊之參照處所。
其檔案或資訊，應包括醫療器材每一類型成
型號之產品規格、品質系統要求(含製程與品
質保證)

◼ 醫療器材主檔案 (DMR)：

圖面、產品規格文件、軟體規範、外購件採購清單、生產方法、生產程
序、工作指導書、生產環境、檢驗作業指導書、QC工程表、安裝維護、
設計歷史檔(DHF)、產品規格、量產製程、品質檢驗程序與規格、標籤、
安裝、維護或服務程序等。
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設計變更管制 (126)

◼ 製造業者之所有設計變更與修改，於實施前
應予鑑別、記載及審查，並經被授權人員核
准。



※負責單位＊協助單位 總經理 業務部 設計部 品管部 資材部 生產部 產生表單、紀錄

設計與開
發規劃

專案小組/內
容分工

※ ＊ ＊ ＊ ＊

1.開發規劃會議紀錄

2.客戶圖面

3.設計開發需求表

4.設計開發進度表

設計與開
發輸入

產品規格設定
＊ ＊ ※

1.產品設計規格書

設計審查 2.市場調查(如有需要)

設計與開
發輸出

產品設計構思 ＊ ＊ ※ ＊ ＊

1.設計圖面

2.設計計算書

3.會議紀錄

設計開發
設計開發審查

※ ＊ ＊
1.會議紀錄

設計與開
發查證

樣品試製/製
程開發

＊ ＊ ※ ＊ ＊ ＊

1.QC工程圖

2.技術文件

3.會議紀錄

4.樣品報告(F.S.I.R.)

設計與開
發確認

資料轉移 ※
1.模具使用對照表

2.教育訓練申請表

設計變更 ※ ＊
1.設計變更申請單

2.設計變更報告與會議紀錄

品質管理系統與設計管制流程參考案例
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設計變更案例
設計變更步驟 QC/RA 工程

技術
製造 業務 管代

設變需求申請 ECR

ECN

設計審查(出圖)

可行性評估

設計審查/功效驗證

風險評估/殘餘風險

設計確認/確效

轉換標準程序
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設計與開發變更管制舉例

設計變更提出

試作

歸檔

判定

審查

確認

查證

輸出

權責單位 流 程 說 明 使用表單

企劃課

技術課

技術課

技術課

技術/製造/
生技/品保

生技課

技術/品保

技術課

請參閱5.1、

請參閱5.2。

請參閱5.3。

請參閱5.4。

請參閱5.5。

請參閱5.6。

請參閱5.7。

請參閱5.8。

設計變更申請單



品質管理系統與設計管制
設計與開發變更管制程序書案例

一、目的：為使設計變更時資料、圖面，能迅速且正確傳達至各相關單位，使生產圖
面、資料均維持在最新、最正確的版次，並能符合最新規範、法規及客戶之需求特製
訂此辦法。
二、範圍：凡本公司正式量產之生產資料、圖面均屬之，對試作圖面則不予列入（在
試作期間，技術課與專案人員，可依工作實際需要在試作圖面直接變更、修改但需簽
名）。
三、權責：

3.1技術課：負責執行設計變更之評估、分析式試作及確認等工作。
3.2品保課：負責設計變更時/試作時測試等相關工作。
3.3業務部：客戶要求設計變更資訊傳遞，通知客戶設計變更…等相關業務。
3.4全體同仁：均可為設計變更提案人，但須委由其單位主管提出。

四、作業流程：
設計變更流程（附件一）。

五、作業說明：
5.1設計變更時機：
5.1.1客戶使用時發現之問題/抱怨/客戶要求與建議。
5.1.2規範、法規標準變更時。
5.1.3新來源之設計資料。
5.1.4各單位發現更好的改良方案。
5.1.5所有設計變更程序須經由各單位主管以填寫『設計變更通知單』送至技術課。35



設計與開發變更管制程序書案例
5.2判定：

5.2.1技術課對各單位之建議書評估分析其可行性，若屬可行則可決定試作或直接
變更圖面。

5.2.2有關醫材相關產品有設計更改時，須重新審查『基本安全查核表』及『危險
性評估』以符合變更要求。
5.3輸出：技術課承辦人員依法規/工程資料/經驗/可行性分析將圖面予以更改。
5.4查證：技術課主管應就產品性能、安全、規範、法規…等相關資料予以查證。
5.4審查：變更之圖面由技術課主管加以審查。
5.6試作：

5.6.1技術課將試作之圖面交由相關單位試作，在試作期間技術課對試作之產品應
負有管理、監督之權。

5.6.2如有外購件則由承辦人員填寫『請購單』，經核准後交由管理部採購（依
『採購管理辦法』規定作業）。

5.6.3變更後之產品由品保課安排功能測試以確認產品的品質。
5.7確認：

5.7.1無法通過功能測試之產品，由品保課通知技術課再行檢討直至通過功能測試
為止。

5.7.2技術課主管應就相關變更資料、變更之圖及版次等作再次的確認。
5.8歸檔：

5.8.1技術課應將變更設計之各種相關資料和『設計變更通知處理單』予以整理彙
總歸檔。

5.8.2技術課應將變更後的新圖面依『圖面管理辦法』予以妥善保存及列管。
36
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文件與資料管制 (127)

◼ 製造業者應建立並維持書面程序，管制所
有與本編規定有關之文件與資料。



2、引用文件
3、名詞和定義Terms and definitions 
3.1作業指導書work instructions 
有關如何實施和記錄詳細描述

1. 註1：作業指導書可以是形成文件的，也可以不形成文件。
2. 註2：作業指導書可以是詳細的書面描述、流程圖、圖表、

模型、在圖樣中結合的技術註釋、規範、設備操作手册、
圖片、影像、檢查表或這些的组合。

3. 作業指導書應對使用的任何材料、設備和文件進行描述。
必要時，作業指導書還可包括驗收準則。

品質文件製作說明(品質系統程序書編寫)

ISO/TR10013(品質管理系統文件之指導綱要)
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3、名詞和定義Terms and definitions 
3.2 表格FORM 
用於紀錄品質管理系統所要求的資訊文件
註：當在表格中填寫了數據，表格就成了紀錄。

層次文件結構的採用取決於組織的具體情况。
品質管理系統文件的範圍因組織，在以下方面的
因素而有所不同：

a）組織的規模和活動的類型；
b）過程及其相互作用的複雜程度；

c）人員的能力。

ISO/TR10013(品質管理系統文件之

指導綱要)說明
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品質管理系統文件通常包括：
a）品質政策和目標；
b）品質手册；
c）文件化程序；
d）作業指導書；
e）表格；
f）品質計劃；
g）規範；
h）外來文件；
i）紀錄。
品質管理系統文件可採任何媒體，如硬拷備或電子
媒體。

ISO/TR10013(品質管理系統文件之

指導綱要)說明
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4.4品質手册Quality manual
4.4.1内容
品質手册應包括品質管理系統的範圍，對非適用情況的
詳細說明以及判斷的理由，形成文件程序或對這些程序
的引用，對品質管理系統過程及其相互作用的描述。
有關組織的一般資訊，如名稱、地址和聯絡方法也應包
括在品質手册中。
品質手册還可包括諸如組織的業務流程、簡單的背景情

况、組織的規模和發展過程等附加描述。

ISO/TR10013(品質管理系統文件

之指導綱要)說明
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4.4.2標題和範圍
品質手册的名稱和/或範圍應與組織手册的使用相
適應。品質手册應引用建立品質管理系統所依據
的品質管理系統標準。

4.4.3目錄
品質手册的目錄應列出每個部分的章節號和標題
题，及其頁碼。

4.4.4審查、核准和修訂
在品質手册中應明確品質手册的審查、核准和修
訂狀態和日期的證據。
可行時，應在文件或附件中識别更改的性質。 。

ISO/TR10013(品質管理系統文件

之指導綱要)說明
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4.4.5品質政策和目標
• 如果公司決定在品質手册中闡述品質政策，

品質手册應包括對品質政策和品質目標的陳
述。組織可以決定將為實現總品質目標而設
定的分項目標放在品質管理系統的其他文件
中。

• 品質政策應包括對符合要求以及持續改進品
質管理系統有效性的承諾。
品質目標通常來源于組織的品質政策並且實
現。當品質目標被量化時，目標就成了指標
並可量測的。

ISO/TR10013(品質管理系統文件

之指導綱要)說明
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4.4.6組織、職責和權限
品質手册應包括對對組織決構的描述。職
責、權限及其相互關系應以組織結構圖、
流程圖和/或職位職責等方式表示。這些文
件可直接包括在品質手册中或被品質手册
所引用。

4.4.7引用文件
品質手册應包括一個引用文件的清單，但
這些被引用的文件並不包括在品質手册中。

ISO/TR10013(品質管理系統文件之

指導綱要)說明
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4.4.8品質管理系統的描述
品質手册應对品質管理系統及其實施進行描述。品
質手册還應包括對過程及其相互作用的描述。品質
手册應包括或引用那些文件化程序。
組織應按過程的順序或所採用標準的結構或以任何
適合組織需要的順序將其品質管理系統形成文件化。
以對照表的方式說明採用的標準與品質手册内容的
相互關系可能是一種有效的方法。
品質手册應反映組織為實現其品質政策和目標所採
用的方法。

4.4.9附錄
手册中可以包括支援文件之附錄。

ISO/TR10013(品質管理系統文件

之指導綱要)說明
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4.5.2内容
4.5.2.1標題
文件化程序的名稱應能够反映程序的内容。
4.5.2.2目的
4.5.2.3範圍
程序文件應描述其範圍，包括適用的範圍和不適用
的情况。
4.5.2.4職責和權限
文件化程序應明確與程序所描述的過程和活動有關
的人員和組織職能部門的職責和權限及其相互關系，
可採用流程圖和文字的方式加以描述。

ISO/TR10013(品質管理系統文件之

指導綱要)說明
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4.5.2.5活動的描述
對活動描述的詳細程度取決於活動的複雜程度、使
用的方法以及從事活動所必需的技能的難度和訓練
的水準。適用時，對活動的描述應考慮以下方面
（不涉及詳盡程度）：

a）規範組織及其顧客和供應商的需要；
b）借助文字描述和流程圖等方式對過程進行描述；
c）做什麼、由誰或那個部門、為什麼、何時、何地以及如何做；
d）描述過程控制以及對已識别的活動的控制；
e）規定完成活動所需的資源（人員、訓練、設備和材料）；
f）規定與要求的活動有關的文件；
g）規定過程的輸入和輸出；
h）規定所採取的量測。
組織可將上述内容在作業指導書中加以描述。

ISO/TR10013(品質管理系統文件

之指導綱要)說明
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品質項目

■GMP品質機能展開權責表

部門別

權責

☆主辦 ○協辦 ×相關

總
經
理

人
事
部

管
理
部

製
造
部

品
保
部

開
發
部

業
務
部

生
管
部

企
劃
部

財
務
部

文件管制程序書 ☆ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

品質紀錄程序書 ☆ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

製程管制程序書 ☆

檢驗與測試程序書 ○ ○ ○ ○ ☆ ○ ○ ○ ○ ○

協力廠商管理程序書 ☆ × × × × × × × × ×

進料檢驗管理辦法
量測儀器設備管理程序書 ☆ × × × × × × × × ×

成品檢驗管制辦法 ☆ ×

設備管制程序書 ☆ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

☆ × × × ○ × × × ×

○ ☆

文件製作案例介紹與演練
品質機能展開權責表
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如何撰寫品質文件(條列式、流程圖式)

◼撰寫品質文件必須考慮，執行作業的員工完全
得到所需要的相關資訊，且可做有效的溝通。

A.工作要素分析：
人 ：誰去做這工作
項目：在他們工作中的那一項
裝備：他們需要用那些裝備去工作
適當：在他們那工作中需要適當的工作條件、環境
文件：他們將使用那些文件(規範、標準)
程序：他們將遵照之相關程序書

文件製作案例介紹與演練
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流程導向方式編寫
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流程 A

流程 D流程 B

流程 C

輸入

輸出

管制



各項工作要素需要被列入文件撰寫的內容考慮：
• 人 ：一致性，能力、知識、教育程度、訓練、經驗、

手工技藝、身體的特質、視力、聽力、工作的人格。
• 項目：型式、條件、數量、準備。
• 裝備：型式、保養、校驗/追溯性、能力。
• 適當：工作條件、環境條件(溫度、濕度、照明、噪音、

振動、粉塵)、試驗條件、
• 文件：在場、識別、內容、發行/校訂、條件、分配。
• 程序：順序要求、在能力範圍、熟練的、適當的

如何撰寫品質文件(條列式、流程圖式)

文件製作案例介紹與演練
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圖形 說 明

操作、作業、敘述

運搬、傳遞流程方向

判斷、審核、核准

轉接

儲存、歸檔

文件內容的撰寫(流程圖式)：

如何撰寫品質文件(條列式、流程圖式)

文件製作案例介紹與演練
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文件內容的撰寫(條列式)：
1.目的：

ＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸ。

2.範圍：
ＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸ。

3.權責
XXXXXXXXXXX

4.流程圖

5.管理(作業)內容：
ＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸ。

5.1 ＸＸＸＸＸＸ
ＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸ

5.2 ＸＸＸＸＸＸ
5.2.1 ＸＸＸＸＸＸ
5.2.2 ＸＸＸＸＸＸＸＸＸＸ

6. 參考資料
7. 表單(紀錄)

如何撰寫品質文件(條列式、流程圖式)

文件製作案例介紹與演練
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案例研討撰寫討論

1. 請編寫管理代表授權書(任命書)

2. 請說明品質管理系統管制範圍

3. 請繪製貴廠(公司)產品設計變更管制流
程圖暨程序書

4. 請繪貴廠文件管制流程圖暨程序書
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問題討論與交流

Q & A
(廠商問題討論)
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廠商問題點討論.pptx

