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COMMERCIAL QUALITY



醫療器材優良運銷準則及檢查相關規範
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COMMERCIAL QUALITY

序號 標題 發布日期

1

本署自112年1月1日正式啟用「醫療器材品質管理申請平台」
之「醫療器材優良運銷準則(GDP)申請作業」功能，詳如說明
段，請轉知所屬會員，請查照。

2022-11-24

2

為確保醫療器材之品質及安全，重申經中央主管機關公告之醫
療器材及其販賣業者應於112年5月1日前取得運銷許可，請轉
知所屬會員及轄內醫療器材販賣業者依說明段辦理，請查照。

2022-05-06

3 訂定「醫療器材優良運銷準則」 2021-04-13

4

訂定「醫療器材管理法第二十四條應建立醫療器材優良運銷系
統之醫療器材品項及其販賣業者」，自中華民國一百十二年五
月一日生效。

2021-03-18

5 公告訂定「醫療器材優良運銷檢查及運銷許可核發辦法」 2021-01-29

https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=12126&id=42070
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=12126&id=40456
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=12126&id=40457
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=12126&id=40459
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=12126&id=40458


應建立醫療器材優良運銷系統之醫療器材品項及其販賣業者之品項
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1. 應於111年11月1日前提出申請

2. 倘未取得運銷許可者，自112年5月1日起，不
得執行醫療器材之批發、輸入及輸出



醫療器材優良運銷系統

5COMMERCIAL QUALITY



運銷作業模式
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原廠供應商 醫療器材販賣業者 委託倉儲、物流

經銷商 醫院

醫院

製造 輸入、銷售 儲存、運輸

批發/販賣

申請商: JNJ

查核範圍: JNJ & 委外倉儲物流



採購管制

第5條運銷系統之委託、第16條採購
程序及供應商管制、第17條採購內容
與查閱方式

顧客有關之過程

第15條顧客溝通

文件化與紀錄

第7條文件管制、第
8條紀錄管制

醫療器材優良運銷次系統

7COMMERCIAL QUALITY

管理 矯正與預防措施

第3條運銷系統之建構、第4條
運銷系統之變更、第6條運銷
系統文件概述、第9條管理代
表、第10條管理階層審查程序、
第11條管理階層審查內容、第
12條定人員教育訓練、第24條
內部稽核

第21條顧客要求符合性資訊、第
22條申訴處理、第23條通報、回
收及建議性通告、第27條產品
放行後之不符合產品管制、第28

條矯正措施、第29條預防措施

第13條基礎設施、第14條工作
環境條件、第18條追溯程序、
第19條產品防護程序、第20條
監管與量測設備、第25條鑑別
及管制不符合產品、第26條不
符合產品處理方式

產品與流程管制



合約

採購管制 (Purchasing Control)
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第5條

• 販賣業者之產品委託其他業者輸入、儲存、運輸、銷售、防護或提供服務時，
應就足以影響運銷系統規範符合性者，簽訂委託書面契約，實施監測；相關
運銷紀錄之保存，亦同。

• 販賣業者應採行措施，確保前項委託符合委託書面契約、本準則及其他相關
法規之規定。

COMMERCIAL QUALITY



合約範例/品質協議範例

運輸合約倉儲合約 品質協議內容

採購管制 (Purchasing Control)

9COMMERCIAL QUALITY

合約甲方

合約乙方

合約甲方

合約乙方

Duration and Termination Reference and Retention 

Samples (For Consumer 
sector)

Principles Computerized Systems

Quality Management Systems Qualification, Validation, 
Maintenance and Calibration

Licenses  Product repackaging/Relabeling

Product Receipts Loaner Set Management

Product Storage Controlled Substances 
Handling

Product Distribution Audits

Hazardous Materials / 
Biohazards 

Regulatory Inspections

Sub-Contracting Activities Employee Screening

Pallet Requirements Delivery Service Issues

Product Returns Product Quality Complaints and 
Adverse Events

Product Destruction / Disposal Recalls and Field Safety 
Corrective Actions

Any Other Type of Services



運銷系統之委託 (倉儲、運輸)

採購管制 (Purchasing Control)
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第16條

• 販賣業者應訂定評估及選擇供應商基準；其訂定應考量之因素如下：

一、供應商具有提供販賣業者所需產品規格之能力。

二、供應商過往之實績及法規遵從性。

• 販賣業者應規劃監控及再評估供應商之機制，確保管控產品符合採購要求，
並作為再評估之參考。

• 販賣業者發現供應商有未符合採購要求者，應採取退貨或其他必要之措施。

• 前三項之評估、選擇、監控、再評估及必要措施，應製作紀錄並保存。

COMMERCIAL QUALITY



供應商管理 (委外倉儲 & 物流)

採購管制 (Purchasing Control)
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Identify 
Need

Add Supplier
to ASL

Supplier 
Qualification

Supplier 
Selection

Yes

Eligible for 
Qualification

No

Supplier Quality 
Management and 

Control

Change 
Management 

Periodic Audit 
Process

Quality Agreement 
Maintenance

Disengagement 
Remove Supplier 

from ASL 

Performance 
Monitoring

Risk Categorization

Meets 
Requirements Yes

No

Yes

GxP 
Supplier

Not in 
Scope

No

Supplier Audit

Supplier 
Quality 

Agreement



供應商稽核

採購管制 (Purchasing Control)
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SUPPLIER AUDIT PLAN

(FULL QUALITY SYSTEM)

SUPPLIER AUDIT REPORT 
(WITHIN 30 DAYS)

SUPPLIER CORRECTIVE 
ACTION PLAN (WITHIN 30 

DAYS)

ENSURE ALL 
OBSERVATIONS ARE 

CLOSED SATISFACTORILY 



供應商管理

採購管制 (Purchasing Control)
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供應商選擇

供應商評估

合格供應商名冊供應商監控

定期再評估

要求改正/其他
必要之措施/

解除契約關係



專業人員訓練

管理

14

• 從事影響運銷品質工作之人員，應具一定之技能或經驗，或接受適當之教育
及訓練，確保可勝任其工作。

• 販賣業者就人員能力之建立、必要訓練之提供及職責正確認知之確保，應以
書面訂定下列事項之程序：

一、從事影響運銷品質之工作人員能力之認定，包括產品之放行。

二、維持人員能力必要訓練或其他措施之提供。

三、前款訓練或措施，應包括其有效性之評估與醫療器材之識別，以避免不良
醫材進入供應鏈。

四、人員教育、訓練、技能及經驗之證明或紀錄，應製作紀錄並保存。

COMMERCIAL QUALITY



專業人員教育訓練

管理
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技術

人員

經訓練及能力認定

醫療器材及化妝品數位

學習網

放行

人員

需經訓練及能力認定

訓練有效性 (筆試/口試/

實做)

講師資格

內部

稽核

員

資格與訓練 (須包含GDP訓練)

稽核員不得稽核其本人職掌

之工作

COMMERCIAL QUALITY

外部訓練 : ISO 13485 內部稽核員訓練

內部訓練 : 觀察員



人員訓練-技術人員 醫療器材技術人員管理辦法

管理
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輸入醫療器材技術人員，應具備下列各款資格：

一、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學
校畢業，領有畢業證書。

二、於醫療器材製造業或販賣業，從事醫療器材製造或醫療器材查驗登記文件資料
準備、程序管理及送件實務相關業務一年以上。

三、最近五年內曾接受至少二十小時以上之教育訓練；其教育訓練包括下列課程：

（一）我國醫療器材相關法令。

（二）醫療器材產品製造品質管理系統。

（三）查驗登記文件資料準備及程序管理。

（四）查驗登記送件實務。

（五）醫療器材產品上市後管理。

COMMERCIAL QUALITY

https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030113


專業人員訓練

管理
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• Inbound inspection
– Training for trainer 

– Training on the acceptance criteria 

– Final disposition  

• Returned Product Inspection
– Approval for return

– Acceptance criteria

– Final disposition 

技術人員

放行

人員

需經訓練及能力認定

訓練有效性 (筆試/口試/實做)

講師資格

內部稽核

員



專業人員教育訓練

管理
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技術

人員

經訓練及能力認定

醫療器材及化妝品數位

學習網

放行

人員

需經訓練及能力認定

訓練有效性 (筆試/口試/

實做)

講師資格

內部

稽核

員

資格與訓練 (須包含GDP訓練)

稽核員不得稽核其本人職掌

之工作

COMMERCIAL QUALITY

外部訓練 : ISO 13485 內部稽核員訓練

內部訓練 : 觀察員



第16條供應商管理第5條運銷系統之委託 第12條專業人員訓練

總結
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• 確保與委託廠商簽訂合
約/品質協議 (書面契約)

• 供應商管理初步評估、
選擇、監控與再評估

• 合理之定期監控項目及
頻率

• 委外倉儲及物流需列於
供應商合格名冊

• 專業人員資格包括但不
限於內部稽核人員、技
術人員、產品放行人員

• 決定專業人員資格、規
劃人員訓練計畫、實施
訓練、並維持訓練紀錄

• 實施訓練應進行訓練有
效性評估(筆試, 口試及
實作等)



Thank you




