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醫療器材驗證室

工業技術研究院 量測技術發展中心

110年度食品藥物管理署「醫療器材品質管理系

統文件(QSD)審查重點與準備實務」訓練課程

110/11/09

「輸入醫療器材製造業者符合醫療器材品質

管理系統準則之品質系統文件(QSD)審查重

點與準備實務」
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簡報大綱

一、QSD各模式共同要求項目

二、QSD各模式獨立要求項目(美國簡化、歐盟簡化)

三、QSD各模式獨立要求項目(日本簡化、標準及精要模式)

四、QSD準備文件實務

五、QA及綜合討論
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一、QSD各模式共同要求項目
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醫療器材品質管理系統文件(QSD)作業流程
1. 美國廠簡化模式 2. 歐盟技術合作方案 3. 日本廠簡化模式 4. 標準申請模式 5. 精要模式(限定品項)

1. 申請書2正本份

2. 醫療器材販賣業許可執照影本

3. 原廠說明文件(申請書1~5)

4. 與醫療器材QMS同等效力之符合性驗證合格登錄證書(ISO 13485證書)

5. 各項產品製造流程

6. 醫療器材檔案

7. 原認可登錄函影本（後續案適用）

1. FDA出具之製售

證明（CFG）

2. FDA出具之查廠

報告（EIR）

1. 該國衛生主管機關

出具之製售證明

2. 歐盟技術合作方案

查廠報告

1. 全廠配置圖

2. 各類產品製造作業區域

3. 主要製造及檢驗設備

4. 品質手冊

5. 文件總覽表

6. QMS調查結果報告書

1. 全廠配置圖

2. 各類產品製造作業區域

3. 主要製造及檢驗設備

4. 品質手冊註1

5. 文件總覽表

6. 品質系統程序文件註1

1. 全廠配置圖

2. 各類產品製造作業區域

3. 主要製造及檢驗設備

4. 品質手冊註1

5. 文件總覽表

6. 品質系統程序文件註1、2

註1：標準申請模式/精要模式於後續展延申請時僅須就品質手冊、程序文件更新部分檢附，並檢附原廠更新說明文件。

註2：精要模式(以醫療器材品質管理系統準則第78條附表所列者為限)，程序文件僅需針對第11、12、13、47、55、63、64、69、

76、77條檢附。



Copyright 2021ITRI 工業技術研究院 5

QSD各模式共同要求項目-原廠說明文件

 請依據新版QSD申請書1~5格式檢附原廠說明文件

 請原廠載明QSD文件授權醫療器材商名稱地址

 須於以出具日起一年以內親筆簽署正本，並確認簽署代

表為製造廠含職稱之權責人員
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QSD各模式共同要求項目-原廠說明文件
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QSD各模式共同要求項目-ISO 13485證書

確認ISO 13485證書廠名與申
請書一致

• 作業活動勾選設計者，ISO
13485證書scope須包括
design

• 作業活動勾選製造者，ISO
13485證書scope須包括
manufacture或production

確認ISO 13485證書於有效期
限內

確認ISO 13485證書廠址與申
請書一致

2024

2021



Copyright 2021ITRI 工業技術研究院 8

QSD各模式共同要求項目-ISO 13485證書

• ISO 13485證書
scope不明確(太廣)。

• 另IVD之ISO13485
證書scope須提及
IVD kit/reagent/
instrument，不能
僅寫IVD device。

補件方式:
要求原發證單位出具scope說明
函正本，或檢附同次稽核之查廠
報告佐證之。

2016
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QSD各模式共同要求項目-ISO 13485證書

Multi-Site Audit

相同廠名，不同廠址ISO

證書，各廠共用同一scope

補件方式:
可由原廠出具ISO 13485證書
scope說明函正本說明之。

ISO 證書審查
以facility為主
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QSD各模式共同要求項目-ISO 13485證書

Multi-Site Audit

不同廠名，不同廠址ISO

證書，各廠共用同一scope

補件方式:
要求原發證單位出具scope
說明函正本，或檢附同次稽
核之查廠報告佐證之。
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QSD各模式共同要求項目-ISO 13485證書

scope產品繁多，建
請檢附ISO 13485證
書scope與申請品項
對照說明
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ISO 13485證書Scope與申請品項對照說明(例)

項次 申請品項 ISO13485 Certificate Scope

1
自體輸血用器具
Autotransfusion apparatus  

AST blood bags

2
真空動力式體液吸收器具
Vacuum-powered body fluid suction 
apparatus

Chest drains

3
導入/引流導管及其附件
Introduction/Drainage catheter and 
accessories

Chest drains accessories and kits

4
心血管支架
Cardiovascular Stent

Vascular stent
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QSD各模式共同要求項目-ISO 13485證書

原發證單位出具ISO 13485證書scope說明函

1. 須由”原發證”單位出具，不得由分公司出具

2. ISO 13485 證書編號

3. 案內申請廠名稱

4. 案內申請廠地址

5. Scope中所設計或製造之申請品項

6. 須檢附正本 (親筆簽名)

13



Copyright 2021ITRI 工業技術研究院

QSD各模式共同要求項目-ISO 13485證書

ISO 13485證書scope參考同次稽核之查廠報告

 ISO 13485證書上刊載之Audit Report編號與所附Audit 

Report相符；

 或是Audit Report所刊載之ISO 13485證書編號與所附證書

相符時;

 ISO 13485證書scope可參考Audit Report，確認Audit 

Report所載作業活動、品項與申請範圍相符 。

ISO 13485證書說明函之沿用

 QSD 後續申請時，檢附之ISO 13485 證書與原申請案相同

(內容相同且證書號碼可對應)，且說明函出具時間不可超過

3年。
14



Copyright 2021ITRI 工業技術研究院

QSD各模式共同要求項目-ISO 13485證書

美國廠申請標準模式，可以CFG取代ISO 13485證書

 CFG須載明符合cGMP

 CFG須檢附正本

15
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標準QSD模式-各項產品製造流程

各項產品製造流程

 產品製造流程，每個申請品項都要檢附，除非同質性很高時可合併，並請廠商對

照說明。

 產品製造流程需針對產品描述（符合產品特性），若申請品項需滅菌，留意是否

包含滅菌流程。

 委託作業活動請於產品製造流程圖標明該作業活動之受託廠名稱。

 委託作業活動屬委託滅菌者，請檢附受託廠ISO 13485證書。

 屬委託製造者，其作業活動應符合廠內品質系統規範及國內相關法規。

 QSD案件審查之否准，不以檢附受託廠之製造許可為必要。惟食藥署得視個案情

況保留要求受託廠製造許可之權力。

 若檢附為譯本，亦須同時另附原稿文件。

16
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關於委託製造

醫療器材製造業者

 依據醫療器材管理法第10條，所稱醫療器材製造業者，指下

列二類業者：

1. 從事醫療器材製造、包裝、貼標、滅菌或最終驗放。

2. 從事醫療器材設計，並以其名義於市場流通。

醫療器材製造

 依據醫療器材管理法施行細則第6條，製造：指以物理或化

學方法，將材料、物質或零組件轉變成醫療器材，不以完成

包裝、貼標或滅菌為必要之作業 。

17
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QSD各模式共同要求項目-各項產品製造流程

18

原物

料PE

PB

ABS

原物

料去

外包

裝檢

驗

配料

混合

注塑

成型

裁切/

組裝
檢驗 包裝

EO滅

菌

最終

驗放
出貨

委託Sterigenics 
International LLC•註明受滅菌廠名 √

•於申請案檢附受託
滅菌廠ISO 13485
證書

項次1 Intravascular Catheter

標註申請項次及品名√
例:品項具委託滅菌作業

流程針對產品工藝描述 √
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QSD各模式共同要求項目-各項產品製造流程

19

設計

開發

原物

料去

外包

裝檢

驗

敷料

貼合
切型

護膜

貼合
裁切 包裝

γ

滅菌

最終

驗放
出貨

委託Sterigenics 
International LLC

•註明受託滅菌廠(廠名) √

•於申請案檢附受託滅菌廠
ISO 13485證書

項次1 Hydrophilic wound dressing 流程針對產品工藝描述 √

例:品項具委託製造、委託滅菌作業

委託 Health Life Co., Ltd.

標註申請項次及品名√

•註明受託製造廠(廠名) √

•屬委託製造者，其作業活動應符合廠內品質系統規範及國內
相關法規。

• QSD案件審查之否准，不以檢附受託廠之製造許可為必要。
惟食藥署得視個案情況保留要求受託廠製造許可之權力。
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軟體與硬體生產與服務流程異同

20

軟
體
生
產
流
程

硬
體
生
產
流
程

設計開發流程

軟體設計開發流程 生產製造

•Inner 
Server/PC/USB/Cloud/….

設計端的可執行軟體/檔案
(建置/編程)

製造端的可執行
軟體/檔案

運銷與安裝 服務與維護
•製造廠安裝(factory-installed)
•由第三方供應商安裝
•現場安裝(field-installed)
•網路平台下載安裝
•升級(upgraded)

•網路安全
•升級服務
•修補
•維護

使用者端的可執
行軟體/檔案

上市後管制生產製造服務 運銷與安裝設計開發

REF：李子偉、廖盛惠、劉曉薇 量測中心 (2021)
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醫療器材品質管理系統準則第11條

 製造業者應就每一類型或系列之醫療器材建立檔案，證明其製造符

合本法或本準則之規定。前項檔案，應包括下列事項：

一、醫療器材概述、預期用途或目的及標示。

二、產品規格。

三、製造、包裝、儲存、搬運及運銷之規格、程序。

四、量測及監管程序。

五、必要之安裝要求。

六、必要之服務要求。

前項事項，得以文件或提供索引之方式呈現。

21

QSD各模式共同要求項目-醫療器材檔案
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醫療器材檔案 Medical Device Files

3. 標示。
4. 製造、包裝、儲存、

搬運及運銷之規格、
程序。

5. 量測及監管程序。
6. 必要之安裝要求。
7. 必要之服務要求。

1. 醫療器材概述、預期
用途或目的

2. 產品規格

資料內容直接
載明於MDF

至少寫出型號

僅提供「三階」
文件之文件名
稱、編號。

資
料

文
件

22
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1.醫療器材概述、預
期用途或目的

品名

2.產品規格

3.標示

4.製造之規格、程序

4.包裝、儲存、搬運
之規格、程序

4.運銷之規格、程序

5.量測及監管程序

6.必要之安裝程序

7.必要之服務程序

醫療器材
檔案範例

23
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QSD各模式共同要求項目-原認可登錄函
QSD之製造廠名稱變更(廠址不變)，須檢附文件包括：

1. 變更申請表。

2. 原認可登錄函影本。

3. 原廠變更通知函正本。

4. 原產國最高衛生機關出具之製造廠名稱變更(廠址不變)證明文件或出
產國許可製售證明正本，有效期二年。

QSD之製造廠地址變更(限門牌整編)，須檢附文件包括：

1. 變更申請表。

2. 原認可登錄函影本。

3. 原廠變更通知函正本。

4. 原產國戶政機關或相關官方機構核發之證明文件正本。

24

(醫療器材品質管理系統檢查及製造許可核發辦法第五條第一款、第二款、第四款及第五款記載事項有變
更者，醫療器材製造業者應自事實發生之日起三十日內，填具變更申請書，並檢附附表二所定文件、資料，
及繳納費用，向中央主管機關申請變更。)

QSD之品項或作業活動變更

1. 重新申請QSD，申請案由為「許可項目及作業內容變更申請案」。
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醫療器材製造許可及核定文件登錄事項變更申請

25

下載網址https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=11632

https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=11632
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二、QSD各模式獨立要求項目(美國簡化、歐盟簡化)



Copyright 2021ITRI 工業技術研究院

醫療器材品質系統文件（QSD）審查重點

-美國廠簡化模式

27

27
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美國廠簡化模式-製售證明（CFG）

FDA出具之製售證明（Certificate to Foreign Government ; 

CFG）

 須檢附正本CFG，若檢附影本則需於申請書附表載明正本

所在案號。

 須檢附核發日期於兩年內之CFG。

 須確認CFG載明案內製造廠為「manufacturer」。

 申請品項繁多時，檢附CFG與申請品項對照說明。

28
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美國廠簡化模式-製售證明舉例（CFG）

29
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美國廠簡化模式-查廠報告（EIR）

FDA出具之查廠報告（Establishment Inspection Report; 

EIR）

 檢附3年內EIR(申請日期計算)，未能提供3年內EIR者請以

標準模式申請。

 EIR廠名、廠址須與申請書一致。

 EIR具查廠缺失（Observation），須請原廠檢附矯正措施。

 EIR須具稽核員（investigator）簽名，得接受電子簽章。

 請確認EIR之查廠範圍是否包含案內申請品項

 申請案由為初次:至少要包含1個新品項

 申請案由為後續:至少要包含1個後續品項

 申請案由為後續暨新增品項:至少要包含1個新品項及1個後續品項
30
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美國廠簡化模式-查廠報告（EIR）

FDA出具之查廠報告（EIR）電子簽章

31
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美國廠簡化模式-查廠報告（EIR）

FDA出具之查廠報告（EIR）

 請檢附原廠說明函(正本)說明最近一次FDA至原製造廠查廠

日。

 EIR部分內容有遭遮蔽或刪除之情況(如人名、商品名、商標

名、配方或財務資料等)，則原廠須出具說明函說明刪除之原

因，經審查適當後始予接受該份EIR，否則仍須要求檢附內

容完整之EIR。

32
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美國廠簡化模式-查廠報告（EIR）

2020 March 27 

 

 

RE: Case Number: 1086001XXX 

 

 

To Whom It May Concern: 

 

 

customers are the end users and are not our suppliers. 

 

The following information specifies the redacted content in the EIR: 

 

 Cover letter from FDA – the employee’s name has been redacted. 

 

 Page 2, paragraphs 5 and 6 – the employee’s name has been redacted. 

 

 Page 3, paragraphs 1, 2, 3 and 4 – the employee names have been redacted. 

 

 Page 5, the first three bullets –customers’ names have been redacted. 

 

 

 

EIR部份
遮蔽

原廠出具
EIR部份
遮蔽說明
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美國廠簡化模式-查廠報告舉例（EIR）
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美國廠簡化模式-MDSAP查廠報告

 中華民國110年10月20日衛授食字第1101107915號公告，修正「美

國、美屬波多黎各或關島境內之醫療器材製造業者，申請品質管理系

統文件審查得減免之檢附文件」，並自中華民國110年12月31日生效。
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美國廠簡化模式-MDSAP查廠報告

美國廠簡化模式得以MDSAP查廠報告替代EIR查廠報告

 自中華民國110年12月31日生效。

 原廠出具說明函正本，說明近三年內無FDA EIR查廠報告。

 得以醫療器材單一稽核計畫(MDSAP)所認可機構出具

MDSAP稽核報告。

 審查原則同EIR查廠報告。

 MDSAP所認可機構清單: 

https://www.fda.gov/media/153712/download
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MDSAP所認可機構清單
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MDSAP所認可機構清單
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MDSAP所認可機構清單
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MDSAP所認可機構清單
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MDSAP所認可機構清單
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美國廠簡化模式-MDSAP查廠報告
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美國FDA查廠資料庫

FDA查廠資料庫

 可查詢近三年FDA有沒有執行該查廠(資料僅參考)。

 網址https://datadashboard.fda.gov/ora/cd/inspections.htm

44
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美國FDA查廠資料庫
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醫療器材品質系統文件（QSD）審查重點

-歐盟技術合作方案

46
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歐盟技術合作方案-製售證明

歐盟會員國衛生主管機關出具之製售證明

 須檢附正本製售證明，若檢附影本則須於申請書附表載明

正本所在案號。

 須檢附核發日期於兩年內之製售證明。

 法國衛生主管機關核發之製售證明，申請品項作業活動包

括製造者，須確認”production site”是否載明為案內製造

廠。

 申請品項繁多時，檢附製售證明與申請品項對照說明。

47
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歐盟技術合作方案-製售證明(法國廠例)

48
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歐盟技術合作方案-查廠報告（Audit Report）

TCP代施查核機構出具之最近一次查廠報告

 Audit Report與ISO 13485證書為同一notified body(NB)

 檢附1年內Audit Report (業者申請日期vs稽查日期) 。

 非1年內Audit Report須另檢附由驗證單位說明為最近一次

查廠結果之正本文件，說明函內容包括未能於1年內稽查原

因，稽查現況，後續稽查安排等資訊。

 Audit Report廠名、廠址須與申請書一致。
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歐盟技術合作方案-查廠報告（Audit Report）

TCP代施查核機構出具之最近一次查廠報告

 查廠報告提及缺失，請原廠出具矯正措施。

 查廠報告需經稽核員簽名。（BSI核發查廠報告之簽名處可接受

adobe電子簽名，或檢附BSI Z1 form Visit Receipt & A7 Coversheet）。
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TCP簡化模式查廠報告（Audit Report）電子簽名

• 目前接受MDC、BSI、 TÜV Rheinland LGA Products 

GmbH查廠報告電子簽名

51

歐盟技術合作方案-查廠報告（Audit Report）

 MDC查廠報告電子簽名  BSI查廠報告電子簽名

by: Adobe

by: Secrypt



Copyright 2021ITRI 工業技術研究院

52

歐盟技術合作方案-查廠報告（Audit Report）

 TÜ V Rheinland LGA Products GmbH電子簽名

by: Microsoft by: Adobe
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53

歐盟技術合作方案-查廠報告（Audit Report）

 歐盟地區符e-IDAS規範的合格時間戳記驗證 (方式一)

► 符合歐盟法規910/2014規範的合格電子簽名

MDC、BSI、 TÜV Rheinland LGA Products GmbH查廠報告以外電子簽名，
請提供電子檔進行e-IDAS確認
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54

 歐盟地區符e-IDAS規範的合格時間戳記驗證 (方式二)

►符合歐盟法規910/2014規範的合格電子簽名

(參考樣式)

MDC、BSI、 TÜV Rheinland LGA Products GmbH查廠報告以外電子簽名，
請提供電子檔進行e-IDAS確認

歐盟技術合作方案-查廠報告（Audit Report）
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歐盟技術合作方案-查廠報告（Audit Report）

TCP代施查核機構出具之最近一次查廠報告

 請確認Audit Report之查廠範圍是否包含案內申請品項

 申請案由為初次:至少要包含1個新品項

 申請案由為後續:至少要包含1個後續品項

 申請案由為後續暨新增品項:至少要包含1個新品項及1個後續品項
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英國脫歐後之TCP模式管理方式

英國脫歐後之過渡期間已於109年12月31日止。

 產地為英國之製造廠自110年1月1日起不適用臺歐TCP II

技術合作方案

 原註冊於英國NB如BSI(NB 0086)、SGS(NB 0120)、

UL(NB 0843)，未登錄於歐盟執委會NB清單者，失去臺歐

TCP II代施查核機構資格

 因應COVID-19疫情，調整臺歐TCP II之終止日期至110年

5月25日，並持續辦理臺歐TCP III推動及簽訂事宜，以利

延續臺歐醫療器材合作模式。
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第二代臺歐醫療器材技術合作方案
(簡稱臺歐TCPII)終止日期公告

民國109年5月13日FDA品字第1091100455號

主旨：因應嚴重特殊傳染性肺炎(COVID-19)展延第二代臺歐醫療器材技
術合作方案(TCP)之終止日期，詳如說明段，請查照並轉知所屬。

說明：

一、原配合歐盟醫療器材法(Medical Device Regulation, MDR)正式施行
，現行臺歐TCP II預定於MDR施行日今(109)年5月26日前1日結束，
並將轉由臺歐TCP III接續運作。

二、因應COVID-19疫情，歐盟執委會已決議延後MDR之正式施行日期至
明(110)年5月26日，並考量防疫期間醫療器材供應量能，本署同步
調整臺歐TCP II之終止日期至明年5月25日，並持續辦理臺歐TCP III
推動及簽訂事宜，以利延續臺歐醫療器材合作模式。
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第三代臺歐醫療器材技術合作方案
(臺歐TCPIII)過渡方案
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第三代臺歐醫療器材技術合作方案(臺歐TCP III)過渡方案

 因應Covid-19疫情及歐盟醫療器材法(Medical Device 

Regulation , MDR)施行，現行臺歐TCPII將於110年5月25日結

束轉以臺歐TCPIII接續施行。

 考量國際Covid-19疫情持續嚴峻及相關醫療器材供應量能，為

延續臺歐醫療器材合作模式，自110年5月26日至110年12月31

日銜接臺歐TCPIII之過渡期間，經評估納入之歐盟醫療器材驗

證機構(如次頁附件)仍適用原QSD簡化申請。
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第三代臺歐醫療器材技術合作方案(臺歐TCP III)過渡方案
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110年 TCP III進度

 食藥署已受理11家歐盟醫療器材驗證機構申請案

 6家TCP II Notified Body Partners

 4家非TCP II Notified Body Partners

 1家非歐盟MDR或IVDR Notified Body

 已完成第一階段審查(Stage 1 Assessment Including Document 

Review and Training)

 即將完成第二階段(Stage 2 On-site Assessment at Head Office)

 110.12.31前食品藥物管理署將公告TCP III正式認可名單。
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三、 QSD各模式獨立要求項目(日本簡化、標準及精
要模式)
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醫療器材品質系統文件（QSD）審查重點

-日本廠簡化模式

63
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• 日本廠簡化模式QSD申請案

1. 實施日期:107年12月1日生效

2. 簡化項目: 以QMS調查結果報告書取代程序文件(SOP)

3. 報告日期: 3年以內(自醫療器材商申請日)，未能提供者以標準模式申請

4. 報告語文: 應為日文，附中文或英文翻譯

5. 報告格式: QMS調查結果報告書

6. GMP符合性證書格式:產品基準適合證 or ISO 13485證書

7. 由PMDA或日簡模式指定RCBs(Registered Certification Bodies)機構發行

64

日本廠簡化模式

編號 日本醫療器材驗證機構登錄名稱 日本登錄號碼

01 TUV Rheinland Japan 第AB號

02 BSI Group Japan 第AD號

03 SGS Japan 第AF號

04 TUV SUD Japan 第AA號
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• 日本廠簡化模式QSD申請案

1. 報告品項要求:

申請案由為初次:至少要包含1個新品項

申請案由為後續:至少要包含1個後續品項

申請案由為後續暨新增品項:至少要包含1個新品項及1個後續品項

2. 報告提及之缺失，需請製造廠檢附矯正措施。

3. 報告內需具有稽查員簽名。

65

日本廠簡化模式
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• QMS調查結果報告書

66

日本廠簡化模式

 產品基準適合證
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• ＱＭＳ調査要領について

67

日本廠簡化模式

報告書架構可參考ＱＭＳ調査要領について(薬生監麻発0731第11号)，別紙 6 QMS調査結果報告書

https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc2876&dataType=1&pageNo=1

https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc2876&dataType=1&pageNo=1
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日本廠簡化模式
ＱＭＳ調査要領について(薬生監麻発0731第11号)，別紙 6 QMS調査結果報告書

画像4

画像5



Copyright 2021ITRI 工業技術研究院 69

日本廠簡化模式
ＱＭＳ調査要領について(薬生監麻発0731第11号)，別紙 6 QMS調査結果報告書

画像6 画像7
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日本廠簡化模式
ＱＭＳ調査要領について(薬生監麻発0731第11号)，別紙 6 QMS調査結果報告書

画像8
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• 一般典型 ISO 13485查廠報告不適用日本簡化模式

71

日本廠簡化模式

X 
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• 一般典型 ISO 13485查廠報告不適用日本簡化模式
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日本廠簡化模式

X 
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• 一般典型日文版本 ISO 13485查廠報告不適用日本簡化模式

73

日本廠簡化模式

X 
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• QMS調査結果総括報告書不適用日本簡化模式

74

日本廠簡化模式

X 
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• 日本廠簡化模式接受申請方式(模式一)

QMS調查結果報告書為PMDA/日簡指定4家RCBs機構發行，並提供相同

機構發行之效期內且包含全部申請品項之產品基準適合証，且至少須一張

產品基準適合証與QMS調查結果報告書連結(透過認証番号)。
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日本廠簡化模式

QMS調查
結果報告

書

至少一張
產品基準
適合証 連結

PMDA/日簡指
定RCBs

產品基準
適合証

所有基準適合証皆於效期限內、包含全部申請品項

PMDA/日簡指
定RCBs

QMS調查報告書品項要求
初次QSD:1新品項

後續QSD:1新品項+1後續品項
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• 日本廠簡化模式接受申請方式(模式二)

QMS調查結果報告書為PMDA/日簡指定4家RCBs機構發行，另提供日簡

指定4家RCBs機構核發之效期內且包含全部申請品項之ISO 13485證書。

76

日本廠簡化模式

QMS調查
結果報告

書

ISO 13485證書效期限內、包
含全部申請品項

可接受日簡指定RCBs總部核發

PMDA/日簡
指定RCBs

ISO
13485
證書

日簡指定
RCBs發行

QMS調查報告書品項要求
初次QSD:1新品項

後續QSD:1新品項+1後續品項
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• 日本廠簡化模式查廠報告審查重點

1. 報告第2節，調查對象者及其設施 申請廠址應列於調查對象設施

(Facility)的名稱及所在地，非調查對象的名稱及所在地。

2. 報告第3節，調查內容 目的應為QMS調查。

3. 報告第3.3節，調查範圍 應為QMS審令第2章及第3章(平成16年厚

生労働省令第169号)。

4. 報告第3.7節，調查事項及內容應有詳細敘述管理、文管、設計開發

…等次系統(Subsystems)實際查廠事項。

5. 報告第4節，適合狀況及指摘事項內容應確認。

6. 應包含4.1缺點內容及4.2改善結果確認，並列有改善結果提交及確

認日期。
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日本廠簡化模式
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• 日本廠簡化模式查廠報告審查重點

 報告應為日文，附中文或英文翻譯，且為三年內由PMDA或日簡模式指定

RCBs(Registered Certification Bodies)機構發行。
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日本廠簡化模式

日文 + 中文或英文翻譯
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• 日本廠簡化模式查廠報告審查重點

 報告第2節，調查對象者及其設施 申請廠址應列於調查對象設施(Facility)的

名稱及所在地，非調查對象的名稱及所在地。

79

日本廠簡化模式



Copyright 2021ITRI 工業技術研究院

• 日本廠簡化模式查廠報告審查重點

 報告第3節，調查內容 目的應為QMS調查。

 報告第3.3節，調查範圍 應為QMS審令第2章及第3章(或 平成16年厚生労働

省令第169号)。
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日本廠簡化模式
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• 日本廠簡化模式查廠報告審查重點

 報告第3.7節，調查事項及內容 應有詳細敘述管理、文管、設計開發…等次系

統(Subsystems)實際查廠事項。

81

日本廠簡化模式
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• 日本廠簡化模式查廠報告審查重點

 報告第4節，適合狀況及指摘事項(不符合事項) 已完成確認。
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日本廠簡化模式
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• 日本廠簡化模式查廠報告審查重點

 應包含4.1缺點內容及4.2改善結果確認，並列有改善結果提交及確認日期

83

日本廠簡化模式
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醫療器材品質系統文件（QSD）審查重點

-標準QSD模式/精要模式

84
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標準QSD模式/精要模式-全廠配置圖及產品製造作業區域

全廠配置圖

 包含廠區平面圖，至少標示大門、倉庫、進料、出貨、生

產製造、包裝、檢驗、人員辦公室等。

 須檢附清晰可辨視版本。

 若檢附為譯本，須同時另附原稿文件。

產品製造作業區域圖

 標示製造作業區域內之配置、人員、原物料及成品動線。

 若申請品項須於廠內執行滅菌，標示滅菌設備所在位置。

 須檢附清晰可辨視版本。

 若檢附為譯本，須同時另附原稿文件。
85
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全廠配置圖

86

Entrance

/Exit

標準QSD模式/精要模式-全廠配置圖及產品製造作業區域
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產品製造作業區域圖

87

建議以顏色、 虛線
或實線，鑑別人員
及物料及成品動線

標準QSD模式/精要模式-全廠配置圖及產品製造作業區域
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全廠配置圖及產品製造作業區域(錯誤範例)
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全廠配置圖及產品製造作業區域(錯誤範例)
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全廠配置圖及產品製造作業區域(錯誤範例)

廠區圖過大時

 建議以大圖輸出檢附圖面資料(如A3、A2尺寸)。

 若字體過小，建議於原圖面重新標示各功能區域名稱。
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標準QSD模式/精要模式-主要生產製造及檢驗設備

主要生產製造及檢驗設備

 建議以清單型式陳列，若申請品項須於廠內執行滅菌，留

意滅菌設備是否與申請書滅菌方式相符。

 請確認主要設備清單是否包含製造及檢驗設備。

(須將生產製造設備及檢驗設備分列)

 若檢附為譯本，須同時另附原稿文件。
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標準QSD模式/精要模式-主要生產製造及檢驗設備

92

主要製造設備 主要檢驗設備
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QSD品項為軟體時，主要設備之要求？

 主要設備需包括軟體實現過程使用之設備（如電腦、伺服

器、行動裝置、測試用之硬體周邊及相關設備）。

93

標準QSD模式/精要模式-主要生產製造及檢驗設備
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標準QSD模式/精要模式-品質手冊

品質手冊

 需確認品質手冊之品質管理系統之範圍是否適切，並確認

品質手冊排除之章節（如：安裝活動、無菌醫療器材的特

別要求、主動植入式醫療器材與植入式醫療器材之特殊要

求）是否合理。

 確認所附品質手冊為經原廠審查、核可後發行之最新有效

版本。
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標準QSD模式/精要模式-品質手冊

品質手冊

 申請標準模式業者，若原廠品質手冊載明排除設計與開發

管制，須檢附設計與開發變更或設計與開發移轉程序書；

或須由原廠(A)與委託廠(B,負責設計與開發者)共同出具說

明函，明述雙方之設計與開發權責分工至少包括設計與開

發過程(第三十五條至四十三條[ISO 13485: 2016 

7.3.1~7.3.10])以及設計與開發移轉(第四十一條[ISO 13485: 

2016 7.3.8])。
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標準QSD模式-品質手冊

排除設計與開發管制說明函範本(適用於標準申請模式)

96

Exclusions of Design and Development Controls Statement 

We certify that, in our capacities as (the position held in company) of (company A name) 

and (the position held in company) of (company B name), the medical devices 

manufactured by (company A name) were designed and developed by (company B 

name). (Company B name) is fully responsible for design and development activities (ISO 

13485: 2016 7.3.1~7.3.10) including design and development transfer (ISO 13485: 2016 

7.3.8) of the medical devices as described in the scope of (company A name) quality 

management system as well as product lists of QSD application. 

We understand that any incorrect information contained in this statement may result in 

refusal of the QSD application or cancellation of QSD registration. 

 

 

 

Signature                                      Signature 

 

 

 

Printed Name                                  Printed Name 

 

 

 

Position held in the Company A                  Position held in the Company B 

 

 

 

Date                                           Date 
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標準QSD模式/精要模式-文件總覽表

文件總覽表

 文件總覽表應包含品質系統程

序文件之「文件編號、文件名

稱及版次」。

 須確認文件總覽表所提供資訊

與檢附相關程序文件及申請書

附件二及一致。

 程序文件若如補件時更新，應

更新並修正文件總覽表及申請

書附件二。

程序文件

申請書附件二文件總覽表

一致
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標準QSD模式/精要模式-品質系統程序文件

品質系統程序文件

 確認所附程序文件為經原廠審查、核可後發行之最新有效版本。

 滅菌相關程序文件，請檢附二階文件，不須檢附三階文件（滅

菌報告）。

 申請標準/精要模式業者，於後續展延申請時僅須就品質手冊、

程序文件更新部分檢附，並檢附原廠更新說明文件說明之。

 申請精要模式業者(以醫療器材品質管理系統準則第78條附表

所列者為限)，程序文件僅需針對第11、12、13、47、55、63、

64、69、76、77條檢附。
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傷害事故通報程序、上市後產品回收程序

99

(適用於標準申請模式、精要模式QSD)

99
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傷害事故通報程序、上市後產品回收程序

傷害事故通報程序重點

100

針對台灣地區敘述之傷害事故通報程序要求

醫療器材嚴重不良事件之定義 醫療器材商通報要求

一、死亡。

二、危及生命。

三、永久性殘疾。

四、胎嬰兒先天性畸形。

五、需住院或延長住院。

六、其他可能導致永久性傷害之併發症。

 醫療器材許可證所有人或登錄者為醫療器材嚴重不良事

件通報辦法第三條之通報，應於發現第二條事件之日起

十五日內完成。

 醫療器材許可證所有人或登錄者，應通報中央主管機關

或醫療器材嚴重不良事件通報辦法第三條第一項受委託

機構、法人或團體；其通報方式，準用第三條規定；有

採矯正、預防措施必要者，並應將該措施，通知使用該

醫療器材之醫事機構。

 不良事件之通報，必要時，得先以口頭方式為之，並應

依醫療器材嚴重不良事件通報辦法第五條或第六條所定

期限，補正前項網路通報。

 未能依規定辦理網路通報者，應依附件通報表填具後，

以紙本、傳真、書信或電子郵件之方式完成通報。

資料來源：醫療器材嚴重不良事件通報辦法(民110.4.28)
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傷害事故通報程序、上市後產品回收程序
上市後產品回收程序重點

101

針對台灣地區敘述之上市後產品回收程序要求

回收分級 定義 回收規定

第一級 (一) 屬醫療器材管理法第五十八條第一項第

一款醫療器材、第二款不良醫療器材及第三

款醫療器材：經中央主管機關認定有重大危

害使用者人體健康或有重大危害之虞。

(二) 屬醫療器材管理法第五十八條第一項第

二款：未取得許可證或登錄。

醫療器材許可證所有人或登錄者自公告之次日

或依法認定應回收之日起一個月內。

第二級 (一) 屬醫療器材管理法第五十八條第一項第

一款醫療器材、第二款不良醫療器材：經中

央主管機關認定無危害、非有重大危害使用

者人體健康或無危害之虞。

(二) 屬醫療器材管理法第五十八條第一項第

三款醫療器材：經中央主管機關認定無重大

危害使用者人體健康之虞。

醫療器材許可證所有人或登錄者自公告之次日

或依法認定應回收之日起二個月內。

第三級 屬醫療器材管理法第五十八條第一項第四款

及第五款醫療器材。

醫療器材許可證所有人或登錄者自醫療器材管

理法第二十二條第二項製造許可廢止之次日起

或依法認定應回收之日起六個月內。

資料來源：醫療器材回收處理辦法(民110.4.28)
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傷害事故通報程序、上市後產品回收程序

醫療器材各等級回收定義之展開

102

回收分級 定義 回收分級備註說明

第一級 (一) 屬醫療器材管理法第五十八條第一

項第一款醫療器材、第二款不良醫療器

材及第三款醫療器材：經中央主管機關

認定有重大危害使用者人體健康或有重

大危害之虞。

(二) 屬醫療器材管理法第五十八條第一

項第二款：未取得許可證或登錄。

1. 領有許可證或完成登錄，經公告禁止製造或輸入，

經中央主管機關認定有重大危害使用者人體健康或

有重大危害之虞。

2. 屬不良醫療器材，經中央主管機關認定有重大危害

使用者人體健康或有重大危害之虞。

3. 經檢查、檢驗或其他風險評估，經中央主管機關認

定有重大危害使用者人體健康或有重大危害之虞。

4. 未取得許可證或登錄之醫療器材。

第二級 (一) 屬醫療器材管理法第五十八條第一

項第一款醫療器材、第二款不良醫療器

材：經中央主管機關認定無危害、非有

重大危害使用者人體健康或無危害之虞。

(二) 屬醫療器材管理法第五十八條第一

項第三款醫療器材：經中央主管機關認

定無重大危害使用者人體健康之虞。

1. 領有許可證或完成登錄，經公告禁止製造或輸入，

經中央主管機關認定無危害、非有重大危害使用

者人體健康或無危害之虞。

2. 屬不良醫療器材，經中央主管機關認定無危害、

非有重大危害使用者人體健康或無危害之虞。

3. 經檢查、檢驗或其他風險評估，經中央主管機關

認定無重大危害使用者人體健康之虞。。

資料來源:醫療器材管理法(109年1月15日)、醫療器材回收處理辦法(110年4月28日)
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傷害事故通報程序、上市後產品回收程序

醫療器材各等級回收定義之展開

103

回收分級 定義 定義備註說明

第三級 屬醫療器材管理法第五十八條第一項第

四款及第五款醫療器材。

1. 醫療器材製造許可廢止、逾期，業者仍製造或輸

入醫療器材。

2. 未依規定辦理查驗登記或登錄之事項變更申請。

3. 未依規定於最小販售包裝標示中文標籤、附中文

說明書。

4. 醫療器材之標籤、說明書或包裝刊載事項不符合

規定。

資料來源:醫療器材管理法(109年1月15日)、醫療器材回收處理辦法(110年4月28日)
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傷害事故通報程序、上市後產品回收程序

通報回收模式1

 原廠出具SOP程序書，內容依據醫療器材嚴重不良事件

通報辦法、醫療器材回收處理辦法等規定敘明台灣通報

回收作業要求(包括嚴重藥物不良反應之定義、通報要求、

危害等級定義、回收時限及方式) 。

申請廠

原廠制訂程序文件，
程序內容詳載台灣地
區通報回收規定

104

註:標準申請模式、精要模式QSD仍須檢附傷害事故通報程序、上市後產品回收程序
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傷害事故通報程序、上市後產品回收程序

通報回收模式2

 原廠須出具SOP程序書，內容至少敘明「授權各地分公

司或代理商進行回收通報」或「依當地衛生主管機關規

定進行回收通報」，再搭配國內代理商或分公司之回收

通報程序 (內容同模式1)。

申請廠 醫療器材商

• 醫療器材商制訂
程序文件，程序
內容詳載台灣地
區通報回收規定

• (提醒:程序文件須
具簽核紀錄，除
法規要求外，詳
述公司內部作業
流程)

原廠於程序內容說明
「授權各地分公司或代
理商進行回收通報」或
「依當地衛生主管機關
規定進行回收通報」

105

註:標準申請模式、精要模式QSD仍須檢附傷害事故通報程序、上市後產品回收程序
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傷害事故通報程序、上市後產品回收程序

通報回收模式3

 受託廠（A）之總公司（A1）出具SOP程序書，內容同

模式1，且兩公司名稱可辨識為同一集團之公司

（A&A1），總公司出具說明函說明「SOP適用性」及

「由總公司(A1)負責回收通報」。

申請廠 A總公司 A1

出具通報回收說明函

總公司制訂程序文件，
程序內容詳載台灣地
區通報回收規定

106

註:標準申請模式、精要模式QSD仍須檢附傷害事故通報程序、上市後產品回收程序
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傷害事故通報程序、上市後產品回收程序

通報回收模式4

 受託廠（A）之委託者（B）出具SOP程序書，內容同模

式1，且兩公司名稱相差甚遠、無法辨識兩者之間的關

係（A&B），由受託廠及委託廠雙方出具說明函說明回

收通報機制之權責分工。

申請廠 A

(OEM)
業主廠 B

委託者制訂程序文件，
程序內容詳載台灣地
區通報回收規定

出具通報回收說明函 出具通報回收說明函

107

註:標準申請模式、精要模式QSD仍須檢附傷害事故通報程序、上市後產品回收程序
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傷害事故通報程序、上市後產品回收程序

通報回收模式5

 原廠簽署說明函，說明內容應包括以下內容：

 1.說明將納入台灣回收通報法規。

 2.搭配國內代理商或分公司之回收通報程序(內容同模式1，

並納入之後申請後續及不定期稽核審查重點）

申請廠 醫療器材商

醫療器材商制訂程序
文件，程序內容詳載
台灣地區通報回收規
定

出具通報回收說明函

限初次申
請案適用

108

註:標準申請模式、精要模式QSD仍須檢附傷害事故通報程序、上市後產品回收程序
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傷害事故通報程序、上市後產品回收程序

通報回收模式2+4

 受託廠及委託廠雙方出具說明函說明回收通報機制之權

責分工，並受託廠（A）之委託者（B）出具SOP程序書，

內容敘明「授權各地分公司或代理商進行回收通報」或

「依當地衛生主管機關規定進行回收通報」，再搭配國

內代理商或分公司之回收通報程序 (內容同模式1)。

申請廠 A

(OEM)
業主廠 B

出具通報回收說明函 出具通報回收說明函

109

原廠於程序內容說明「授權各地分公
司或代理商進行回收通報」或「依當
地衛生主管機關規定進行回收通報」

醫療器材商

醫療器材商制訂程序文
件，程序內容詳載台灣
地區通報回收規定



Copyright 2021ITRI 工業技術研究院

QSD精要模式-重點提醒

QSD精要模式品項

 精要模式品項請參照醫療器材品質管理系統準則附表。

https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0

000289844&lan=C

 精要模式品項列表中，若品項為已滅菌者，仍須以標準模式

提出申請。

 申請精要模式業者(以醫療器材品質管理系統準則第78條附表

所列者為限)，程序文件僅需針對第11、12、13、47、55、63、

64、69、76、77條檢附。

110

https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000289844&lan=C
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QSD精要模式-重點提醒

111

• 須與申請品項及作業活動一覽表一
致

• 申請品名可以產品名稱申請，或以
醫療器材分類分級管理辦法附表名
稱申請

• 建議不納入商標、品牌名稱。

• 該品項作業活動依申請製造廠實際
作業填寫，原則上分別為:

- 製造

- 包裝、貼標

- 最終驗放

• 如有勾選”設計”之作業活動，則
須檢附設計開發管制程序文件提供
審查。

用途依器材實際用途填寫

填寫分類分級代碼供參

勾選動物來源，但無須檢附產地說明
文件

是否有正在辦理之查驗登記案

相關許可證字號供參

原則上精要模式都是無滅菌要求
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符合醫療器材品質管理系統準則之QSD申請書

精要模式程序文件僅需針對
QMS第11、12、13、47、55、
63、64、69、76、77條檢附

原則上檢附ISO13485證書

• 全廠配置圖
• 製造作業區域
• 主要生產製造及檢驗設

備
• 產品製造流程
• 醫療器材檔案清單
• 原認可登錄函

其審查標準與標準QSD
模式同
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四、QSD準備文件實務
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QSD申請作業準備過程

114

• 依照醫療器材產製國家及其文件，決定申請標準QSD模式/精要
模式，或申請簡化模式。

• 留存完整申請文件，充分與審查員討論補件要求。
• 評估是否須申請補件展延。
• 送交補件前再次進行檢查。

• 申請品名可以產品名稱申請，或以醫療器材分類分級管理辦法
附表名稱申請，進而決定品名的範圍。

• 作業活動考量ISO 13485證書及產品製造流程圖。

• 分類：將欲交付之審查文件分門別類。
• 鑑別：證明符合性(使用對照表、各項文件標示符合審查之處)。
• 檢查：文件自我檢查符合性，或建立文件查檢表。

決定QSD申
請模式

決定品名及
作業活動

申請文件準
備

補件文件準
備
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QSD申請模式決定路徑

115

廠址設於美國

是否備有
EIR/ MDSAP

美國廠簡化模式

國內輸入醫療器材商

海外製造業者

廠址設於歐盟或瑞士 廠址設於日本 廠址設於其他地區

TCP代施查核
機構稽核

PMDA或日本
RCBs稽核

歐盟技術合作方案簡化模式 日本廠簡化模式

QSD標準模式/精要模式

是 是 是

否 否 否
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申請實務討論

品名決定

 有關QSD申請書中品項的部分，若為同產品但規格(比如

大小尺寸、或者數量)的不同，實際販售時可能有3款，那

這樣填寫的時候要分別寫出嗎？

116
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申請實務討論

 品名寫法1

 品名寫法2

 品名寫法3

建議考量許可證辦理適用性，以及後續QSD維護管理性。

117

病患檢查用手套 / Patient examination glove

丁腈病患檢查用手套 / NBR Patient examination glove

丁腈病患檢查用手套 (M號) / NBR Patient examination glove – M

丁腈病患檢查用手套 (L號) / NBR Patient examination glove – L

丁腈病患檢查用手套 (XL號) / NBR Patient examination glove - XL
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申請實務討論

作業活動決定

 QSD品項之作業活動中「設計」、「製造」 、「包裝、

貼標」 、「滅菌」 ，如何決定勾選?

118
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申請實務討論

作業活動決定 (以刪去法為例)

 確認是否包括設計作業? 下述情況符合其中1項者，尚須

確認是否勾選設計作業。

1. 品質手冊排除設計開發管制。

2. 查廠報告排除設計開發管制。

3. ISO 13485證書scope沒有design。

119
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申請實務討論

作業活動決定 (以刪去法為例)

 確認是否包括製造作業? 下述情況符合其中1項者，尚須

確認是否勾選製造作業。

1. 產品製造流載明委託製造。

2. 查廠報告載明為製造過程皆由其他工廠進行。

3. ISO 13485證書scope沒有production或manufacture。
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申請實務討論

作業活動決定 (以刪去法為例)

 確認是否包括包裝、貼標作業? 下述情況符合其中1項者，

尚須確認是否勾選包裝、貼標作業。

1. 產品製造流程載明委外包裝、貼標。

2. 查廠報告載明載明委外包裝、貼標。

121
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申請實務討論

作業活動決定 (以刪去法為例)

 確認是否包括滅菌作業? 下述情況符合其中1項者，可能

無須勾選滅菌作業。

1. 產品本身即無滅菌要求。

2. 產品本身有滅菌要求，但委託滅菌。

122



Copyright 2021ITRI 工業技術研究院

申請實務討論

QSD標準模式中程序文件之準備

 如何有效準備QSD標準模式中程序文件?

方法一、研讀法

 Step 1.先向原廠取得品質手冊

 Step 2.透過第ISO 13485:2016 第4.2.1、4.2.2節，了解

該製造廠品質系統文件架構，鎖定二階文件。

 Step 3.透過品質手冊各章節所參考(reference)程序文件，

或文件總覽表，依序填入申請書附件二之程序文件清單。

 Step 4.依申請書附件二填寫結果，請原廠提供程序文件。

123
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申請實務討論

QSD標準模式中程序文件之準備

方法二、透過原廠

 Step 1.下載英文版本QSD申請書

 Step 2.請原廠自行將填列英文版申請書附件二之程序文

件清單。

 Step 3.依原廠完成申請書附件二填寫結果，再請原廠提

供程序文件。

124



Copyright 2021ITRI 工業技術研究院

申請實務討論

證明符合性之作為

 那些文件適合對照?那些文件適合標示?

適合與申請品項對照之文件

 ISO 13485證書scope與申請品項對照說明

 製售證明與申請品項對照說明

 產品製造流程圖與申請品項對照說明

 醫療器材檔案清單與申請品項對照說明

125
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申請實務討論

適合標示符合性之文件

 產品製造流程圖中委託製造、委託滅菌過程及其受託廠

名稱

 歐盟技術合作方案查廠報告、FDA出具之查廠報告

（EIR）、QMS調查結果報告書之廠名、廠址、稽查日

期、稽查品項、稽查員簽名、稽查缺失、矯正措施等

 主要製造及檢驗設備中滅菌設備(自行滅菌者)

 產品製造作業區圖中滅菌設備區域(自行滅菌者)

126
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申請實務討論

適合標示符合性之文件(續)

 醫療器材通報回收程序文件(模式1)中，我國醫療器材嚴

重不良事件之定義、醫療器材商通報要求，以及醫療器

材回收危害等級、定義、回收時限

 醫療器材通報回收程序文件(模式2)中，原廠程序文件內

容敘明「授權各地分公司或代理商進行回收通報」或

「依當地衛生主管機關規定進行回收通報」
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標準/精要模式自我查檢表
文件名稱 自我檢查項目

1 申請書 1. 醫療器材商資訊與醫療器材販賣業許可執照相符?

2. 醫療器材製造廠資訊已完整填寫?

3. 申請品項之中英文品名、作業活動、用途與分類分級代碼皆已完整

填寫?

4. 申請書附件已完整勾選?

2 原製造廠說明文件正本 1. 內容與申請書1~5一致?

2. 已檢附一年內簽署正本?

3. 已載明授權醫材商名稱地址?

3. 傷害事件、說明事項、上市後回收之

通報程序

通報回收模式為___(模式1、2、3、4、5、2+4) ?

所附傷害事故通報程序、上市後產品回收程序，內容已依據110.04.28公

告之醫療器材嚴重不良事件通報辦法敘明台灣通報作業要求（如醫療器

材嚴重不良事件之定義、醫療器材商通報要求），並依據110.04.28公告

之醫療器材回收處理辦法更新回收作業要求(如危害等級、定義、回收時

限)?

4 與QMS等效規範之符合性驗證合格登

錄證書(ISO 13485)
1. 廠名址與申請書相符?

2. scope針對製造廠描述，作業活動相符?

3. 確認scope均包含申請品項?

4. 已檢附ISO 13485證書scope與申請品項對照表?

5. 須檢附發證單位出具ISO 13485證書scope說明函正本?

6. ISO 13485證書說明函已載明證書編號?

5 製造廠品質手冊 1. 已確認品質管理系統各章節完整性及適用性?

2. 已具原廠簽核記錄?

3. 載明排除設計與開發管制?

6 品質系統文件總覽表 1. 文件總覽表已確認與所附程序文件一致?

2. 已具原廠人員簽名正本(含職稱及日期)?
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標準/精要模式自我查檢表
文件名稱 自我檢查項目

7 品質系統程序文件 1. 所附程序文件符合原廠品質管理系統範圍要求?

2. 滅菌程序文件?

3. 已具原廠簽核記錄?

8 全廠配置圖 已標示各主要區域（如大門、倉庫、進料、出貨、生產製造、包裝、檢

驗、人員辦公室等）?

9 各類產品製造作業區域 已標示作業人員、原物料及成品動線?

已標示EO/Gamma/Steam滅菌設備區域?

10 擬申請品項之主要生產設備 已鑑別製造及檢驗設備?

已包含滅菌設備?

11 各項產品製造流程 1. 已鑑別適用品項?

2. 產品製造流程已註明受託製造廠負責之階段?

3. 已檢附受託滅菌廠ISO 13485證書?

4. 受託製造廠已取得QSD認可登錄函?

12 器材主檔案清單 醫療器材檔案清單已包括以下資訊?

1. 醫療器材概述、預期用途或目的及標示

2. 產品規格

3. 製造、包裝、儲存、搬運及運銷之規格、程序

4. 量測及監管程序

5. 必要之安裝要求

6. 必要之服務要求

13 其他
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美國廠簡化模式自我查檢表
文件名稱 自我檢查項目

1 申請書 1. 醫療器材商資訊與醫療器材販賣業許可執照相符?

2. 醫療器材製造廠資訊已完整填寫?

3. 申請品項之中英文品名、作業活動、用途與分類分級代碼皆已完

整填寫?

4. 申請書附件已完整勾選?

2 原製造廠說明文件正本 1. 內容與申請書1~5一致?

2. 已檢附一年內簽署正本?

3. 已載明授權醫材商名稱地址?

3 FDA出具之Establishment Inspection 

Report (EIR)
1. 已檢附三年內EIR?

2. 原廠已出具最近一次查廠說明函?

3. 廠名廠址與申請書相符?

4. EIR載明製造案內申請品項?

5. EIR載明具有查廠缺失?原廠檢附矯正措施?

6. EIR載明稽核員(電子)簽名?

7. EIR部分內容有遭遮蔽或刪除之情況，原廠已出具說明函說明刪

除之原因?

4 FDA出具之Certificate to Foreign 

Government (CFG)正本
1. 已檢附核發日期為二年內之製售證明正本?

2. 廠名廠址與申請書相符?

3. 確認製售證明均含申請品項?

4. 已檢附製售證明與申請品項對照表，可鑑別申請品項?

5 與QMS等效規範之符合性驗證合格登錄證書

(ISO 13485)
1. 廠名址與申請書相符?

2. scope針對製造廠描述，作業活動相符?

3. 確認scope均包含申請品項?

4. 已檢附ISO 13485證書scope與申請品項對照表?

5. 須檢附發證單位出具ISO 13485證書scope說明函正本?

6. ISO 13485證書說明函已載明證書編號?
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美國廠簡化模式自我查檢表
文件名稱 自我檢查項目

6 各項產品製造流程 1. 已鑑別適用品項?

2. 產品製造流程已註明受託製造廠負責之階段?

3. 已檢附受託滅菌廠ISO 13485證書?

4. 受託製造廠已取得QSD認可登錄函?

7 器材主檔案清單 醫療器材檔案清單已包括以下資訊?

1. 醫療器材概述、預期用途或目的及標示

2. 產品規格

3. 製造、包裝、儲存、搬運及運銷之規格、程序

4. 量測及監管程序

5. 必要之安裝要求

6. 必要之服務要求

8 其他
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歐盟技術合作方案自我查檢表
文件名稱 自我檢查項目

1 申請書 1. 醫療器材商資訊與醫療器材販賣業許可執照相符?

2. 醫療器材製造廠資訊已完整填寫?

3. 申請品項之中英文品名、作業活動、用途與分類分級代碼皆已完整

填寫?

4. 申請書附件已完整勾選?

2 原製造廠說明文件正本 1. 內容與申請書1~5一致?

2. 已檢附一年內簽署正本?

3. 已載明授權醫材商名稱地址?

3 參與台歐查廠報告技術合作方案歐盟

代施查核機構出具之最近一次查廠報

告(Audit Report)

1. 已檢附一年內查廠報告?

2. 廠名廠址與申請書相符?

3. 查廠報告載明案內申請品項?

4. 查廠報告載明具有查廠缺失?原廠檢附矯正措施?

5. 查廠報告載明稽核員簽名?

6. 查廠報告部分內容有遭遮蔽或刪除之情況，原廠已出具說明函說明

刪除之原因?

4 同第3項歐盟醫療器材代施查核機構出

具與QMS等效規範之符合性驗證合格

登錄證書(ISO 13485)

1. 廠名址與申請書相符?

2. scope針對製造廠描述，作業活動相符?

3. 確認scope均包含申請品項?

4. 已檢附ISO 13485證書scope與申請品項對照表?

5. 須檢附發證單位出具ISO 13485證書scope說明函正本?

6. ISO 13485證書說明函已載明證書編號?

5 歐盟會員國原製造廠所在地最高衛生

主管機關出具製售證明正本
1. 已檢附核發日期為二年內之製售證明正本?

2. 廠名廠址與申請書相符?

3. 確認製售證明均含申請品項?

4. 已檢附製售證明與申請品項對照表，可鑑別申請品項?
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歐盟技術合作方案自我查檢表

文件名稱 自我檢查項目

6 各項產品製造流程 1. 已鑑別適用品項?

2. 產品製造流程已註明受託製造廠負責之階段?

3. 已檢附受託滅菌廠ISO 13485證書?

4. 受託製造廠已取得QSD認可登錄函?

7 器材主檔案清單 醫療器材檔案清單已包括以下資訊?

1. 醫療器材概述、預期用途或目的及標示

2. 產品規格

3. 製造、包裝、儲存、搬運及運銷之規格、程序

4. 量測及監管程序

5. 必要之安裝要求

6. 必要之服務要求

8 其他
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日本廠簡化模式自我查檢表
文件名稱 自我檢查項目

1 申請書 1. 醫療器材商資訊與醫療器材販賣業許可執照相符?

2. 醫療器材製造廠資訊已完整填寫?

3. 申請品項之中英文品名、作業活動、用途與分類分級代碼皆已完整填

寫?

4. 申請書附件已完整勾選?

2 原製造廠說明文件正本 1. 內容與申請書1~5一致?

2. 已檢附一年內簽署正本?

3. 已載明授權醫材商名稱地址?

3 PMDA或日本醫療器材驗證機構(RCBs)
構出具之最近一次QMS調查結果報告書

1. 已檢附三年內QMS調查結果報告書?

2. 廠名廠址與申請書相符?

3. 查廠報告載明案內申請品項?

4. 查廠報告第載明調查內容為QMS調查?

5. 查廠報告載明具有查廠缺失?原廠檢附矯正措施?

6. 查廠報告載明稽核員簽名?

7. 查廠報告部分內容有遭遮蔽或刪除之情況，原廠已出具說明函說明刪

除之原因?

4 與QMS等效規範之符合性驗證合格登

錄證書(ISO 13485)
1. 廠名址與申請書相符?

2. scope針對製造廠描述，作業活動相符?

3. 確認scope均包含申請品項?

4. 已檢附ISO 13485證書scope與申請品項對照表?

5. 須檢附發證單位出具ISO 13485證書scope說明函正本?

6. ISO 13485證書說明函已載明證書編號?

5 製造廠品質手冊 1. 已確認品質管理系統各章節完整性及適用性?

2. 已具原廠簽核記錄?

3. 載明排除設計與開發管制?
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日本廠簡化模式自我查檢表
文件名稱 自我檢查項目

6 品質系統文件總覽表 1. 文件總覽表已確認與所附程序文件一致?

2. 已具原廠人員簽名正本(含職稱及日期)?

7 全廠配置圖 已標示各主要區域（如大門、倉庫、進料、出貨、生產製造、包裝、檢驗、

人員辦公室等）?

8 各類產品製造作業區域 已標示作業人員、原物料及成品動線?

已標示EO/Gamma/Steam滅菌設備區域?

9 擬申請品項之主要生產設備 已鑑別製造及檢驗設備?

已包含滅菌設備?

10 各項產品製造流程 1. 已鑑別適用品項?

2. 產品製造流程已註明受託製造廠負責之階段?

3. 已檢附受託滅菌廠ISO 13485證書?

4. 受託製造廠已取得QSD認可登錄函?

11 器材主檔案清單 醫療器材檔案清單已包括以下資訊?

1. 醫療器材概述、預期用途或目的及標示

2. 產品規格

3. 製造、包裝、儲存、搬運及運銷之規格、程序

4. 量測及監管程序

5. 必要之安裝要求

6. 必要之服務要求

12 其他
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110年疫情QSD配套措施

因應嚴重特殊傳染性肺炎（COVID-19）疫情，QSD申請案提

供彈性配套措施

 國外原廠說明文件得以電子簽章(或簽名影本)方式出具。

 具簽證之製售證明、NB出具說明函，須於QSD認可登錄核

准日起一年內（或視疫情調整期限）補送正本。

 考量醫療器材管理一致性，將不延長許可證及QSD核准函

之有效期。
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五、QA及綜合討論


