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一、從食藥署官網進入 

1.點選網頁分頁之「業務專區」，再點選「醫療器材」。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.點選網頁右側「醫療器材 QMS/QSD 申請系統」進行線上申請。 
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二、登入網址與帳號說明 

系統登入網址為： https://mdqms.fda.gov.tw/Org/Login (請使用 Microsoft Edge

或 Google Chrome 瀏覽器開啟本網頁) 

同一家公司統一編號或製造業/販賣業許可執照編號之業者可允許多位承辦

使用者使用各自之 Email申請帳號，並可各自進行 QMS或 QSD案件之線

上申請。 

登入畫面： 

1.點選登入視窗下方「帳號申請」。 
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2.輸入必填項目欄位資料 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.按下「取得驗證碼」鍵，取得驗證碼，並按下「確認」鍵。 
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4. 至前述填報之主要聯絡人 Email中查看驗證碼。 

 

 

 

 

 

5.填寫前述之「驗證碼」與網頁其他欄位，完成後，按下「送出」鍵送

出，始完成帳戶申請。 
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三、帳號登入 

1.輸入帳號、密碼、驗證碼（注意需與右側提示碼大小寫一致）後，按下

「登入」鍵登入。 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

四、忘記密碼 

1.點選「登入」鍵下方之「忘記密碼」鍵進行重設。 

2.輸入使用者帳號與驗證碼（注意需與右側提示碼大小寫一致），並按下

「重設密碼」鍵。 

3.至已填寫之公司主要聯絡人 Email信箱，開啟電子郵件並點選「重設密

碼」連結，進行密碼重設。 
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四、QSD 申請步驟 

網頁登入後點選功能選單中「國外製造輸入之案件」，再請點選右側「申

請 QSD案件」。 

 

 

 

 

 

1.業者基本資料： 

(1)依照網頁項目填報業者基本資料，並上傳 PDF格式之醫療器材販賣業

許可執照，完成後按下「送出」鍵送出。 
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2.製造廠基本資料： 

(1)依照網頁所提項目填報製造廠基本資料，填寫完成後按下「送出」鍵送

出。 

 

 

 

 

 

 

 

3.申請品項及作業活動： 

(1)按下「新增品項」，依照網頁項目填報相關資料。 

(2)按下「查詢代碼」鍵，輸入數字查詢，依申請案件項目點選代碼。 

(3)網頁所有項目填寫完成後，按下「送出」鍵送出。 
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4.申請模式： 

依照前述填報業者基本資料時選擇之檢查模式，對應之申請模式如下： 

(1)標準申請模式： 

a.依照網頁項目填報相關資料及上傳 PDF格式之相關檔案。 

b.填寫完成後按下「送出」鍵送出。 

 

 

 

 

 

 

 

(2)美國廠簡化模式： 

a.依照網頁項目填報相關資料及上傳 PDF格式之相關檔案。 

b.填寫完成後按下「送出」鍵送出。 
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(3)歐盟技術合作方案： 

a.依照網頁項目填報相關資料及上傳 PDF格式之相關檔案。 

b.填寫完成後按下「送出」鍵送出。 

 

 

 

 

 

 

 

 

(4)日本廠簡化模式： 

a.依照網頁項目填報相關資料及上傳 PDF格式之相關檔案。 

b.填寫完成後按下「送出」鍵送出。 
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(5)精要申請模式： 

a.依照網頁項目填報相關資料及上傳 PDF格式之相關檔案。 

b.填寫完成後按下「送出」鍵送出。 

 

 

 

 

 

 

 

 

5.程序文件清單： 

(1)依照網頁項目填報相關資料，並上傳 PDF格式之程序文件(上傳文件之

檔名命名須符合：程序文件名稱@程序文件編號@版本.pdf )。 

(2)填寫完成，按下「送出」鍵送出。 
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6.品質系統程序文件： 

(1)依據網頁左側各準則要求之項目，點選右側       按鍵。 

(2)勾選上一步驟所建檔之程序文件清單，可多項選擇，選取完成按下

「送出」鍵。 

 

 

 

 

 

 

 

 

(3)完成各準則要求項目與程序文件之對應編輯後，點選並按下「進行下

一步驟」鍵送出。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 省略線 
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7.申請書下載： 

(1)點選下載申請書並列印。 

(2)準備相關資料，寄送至「衛生福利部食品藥物管理署」             

11561 臺北市南港區昆陽街 161-2號 收。 

(3)按下「送出」鍵送出，並依需求，點選「返回案件列表」或「申請書

下載」。 

 

 

 

 

 

 

 

 

五、國外製造輸入之案件–檢視與變更案件授權人員 

1.點選右側        按鍵，可檢視與變更案件授權人員；修改完成，按下「送

出」鍵送出。 
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六、國外製造之案件–查詢明細 

1.點選右側        按鍵，可查詢審查進度；另可點下側頁籤查詢已填報之相

關資料。 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.點選下側頁籤「基本資料」可查詢已填報之業者基本資料、製造廠基本

資料資與已上傳檔案清單。 
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3.點選下側頁籤「申請品項與作業活動」，可查詢已填報之申請品項明細

資料。 

 

 

 

 

 

 

4.點選頁籤「程序文件清單」，可查詢已填寫之程序文件名稱、編號與版

本。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5.點選頁籤「申請之檢查模式」，可顯示依據「醫療器材品質管理系統準

則」之要求，所對應之程序文件名稱、編號與版本。 

 

 

 

 

 

 

6.點選下側頁籤「案件歷程」，可查詢案件之申請歷程，包含：日期、步

驟與備註。 
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七、國外製造之案件–許可項目與案件內容變更 

1.點選右側        按鍵，可修改案件資料；修改完成，按下「送出」鍵送

出。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


