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醫療器材製造許可

宣導事項

品質監督管理組
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取得許可始得製造

醫療器材製造業者未依規定取得許可即生產(如製造或包裝)或出貨，將依

醫療器材管理法第68條相關規定裁罰(處新台幣6萬元以上200萬元以下罰

鍰)，常見違失情節如下：

 未取得製造許可(或醫材許可證)，即生產(製造或包裝)或出貨

 受託製造(或外銷專用)醫療器材，未取得許可即生產或出貨

 製造許可逾期仍繼續生產，或醫材許可證逾期仍繼續出貨

醫療器材管理法

醫療器材製造業者應建立品質管理

系統，並報中央主管機關檢查合格

取得製造許可後，始得製造。

第22條

製造、輸入醫療器材，應向中央主

管機關申請查驗登記，經核准發給

醫療器材許可證後，始得為之。

第25條

第22條 (第3項)輸入醫療器材之國外製造業者，準用前二項規定。
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醫療器材品質管理申請平台

QMS檢查、QSD審查、變更、QMS證明書

資料

填寫

文件

上傳

線上

繳費

申請書

下載

案件

送出

申請模式(標準、精要、簡化)

繳納檢查費用

廠名、廠址 佐證資料準備申請品項及作業內容

檢送申請書至署展延案申請期間

案件屬性(新案、展延案、變更案)

申請QMS檢查/QSD審查注意事項

 請參考食藥署網頁資訊，如申請須知、問答集、說明會講義(影片)

 優質的送審文件，可提升案件辦理時效，亦有利於取得許可。

(即將上線)
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申請品項及作業內容

 醫療器材商得依需求以個別品項名稱(如產品名稱)，或參考分類分級名稱提出

申請，並提供相應佐證資料。

 倘以分類分級名稱申請，且分類分級鑑別內容包含多類型產品，其佐證資料

(如製造流程圖、DMR)須至少列舉 2 項產品；倘為○○主體及附件，須分別

至少列舉 1 項，惟，若難以區分主體及附件，得列舉 2 項產品。

申請品項

 醫療器材商應確認廠內運作現況並提供相應資料，以佐證所申請「品項及作

業活動」與申請廠的關聯性，委外作業應於製造流程敘明其資訊。

 分段製造(或委託製造)，須釐清最終驗放責任者；倘申請廠僅負責非無菌產品

生產(或放行)，QMS/QSD無法核定○○(Sterile)。

作業內容 設計、製造、包裝、貼標、滅菌、最終驗放
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製造許可展延申請期間

 醫療器材製造許可有效期間為3年；有展延必要者，應於期滿6個月

前至12個月間申請；每次展延期間，以3年為限。

 依前項所定期間申請展延，中央主管機關未於原有效期間內准駁，非

可歸責醫療器材製造業者，原製造許可之效⼒延⻑至准駁之日。

 倘業者因特殊情形於原製造許可有效期滿12個月前提出申請，並敘明特殊

事由，本署可個案予以彈性處理，惟，基於時效及⾏政管理之⼀致性，其

有限期限為「自發文日起3年內有效」。

 屆期未申請展延或經否准展延之製造許可，已失其效力；倘重新申請檢查，

檢查通過後給予新製造許可編號。

醫療器材品質管理系統檢查及製造許可核發辦法第6條
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變更案申請

醫療器材品質管理系統檢查及製造許可核發辦法第5條

 涉(1)(2(3)(4)相關變更之核定，

不延⻑原有效期限。

 涉(5)相關變更之核定，給予新

製造許可編號。(重新申請檢查)

(1)製造業者名稱、地址(門牌整編)

(2)管理代表(國產)

(3)代理醫療器材商(輸入)

(4)許可項目及作業內容

(5)製造業者地址(遷移)

涉(4)(5)相關變更

應先申請檢查並取得許可

 填具變更申請書

 檢附附表⼀所定文件、資料

 繳納費用 3萬元(精要案)或 6萬元

 填具申請書

 檢附附表二所定文件、資料

 繳納費用 1萬元

涉(1)(2)(3)相關變更

事實發生之日起30日內申請
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送件注意事項

 發文日起2個月內，備齊相關資料以函文提出複評申請(以1次為限) 。

 確認原案補正情形，原申請事項不得變更為原則。

 申請平台會自動帶出原送審資料，業者應依不予核定函文所列事項，調整或修正相關資

料，其他文件或資料不得擅自異動，以利案件審查。

案件複評

 變更案(許可項目及作業內容)及展延案，申請平台會自動帶出前次核定資料，業者應依

申請事項、實際現況檢視資料合適性，調整或修正相關資料，並檢附原廠說明文件，以

利案件審查。

展延案變更案

 申請平台填妥資料後下載，非下載之申請書，送件後仍須補正其程序。

 申請書下載後，勿自行修改其資訊(如日期、廠名、廠址……等)。

 QMS/QSD備妥紙本 2 份，變更/證明書備妥紙本 1 份，皆需用印(大小章)。

 QMS/QSD⼀廠⼀證，具標準模式及精要模式品項時，採標準模式辦理檢查。

申請書
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醫療器材品質管理申請平台

 因應資安防護及委辦授權相關需求，於114年3月1日全面導
入「憑證登入」模式，如工商憑證、自然人憑證、健保卡。

 原「帳號登入」相關申請案件，得以「帳號登入」續辦至案
件結案；若醫材商轉換至「憑證登入」模式，得使用「工商
憑證」進行案件授權至個別承辦人員。

 修正申請平台「案件⼀覽」及「案件授權」介面，顯示「製
造廠名稱」及「QSD號碼」以利識別；另，自動登出時間經
評估資安要求及合理操作時間，修正為1小時。
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違反醫療器材品質管理系統準則

製造業者未落實醫療器材品質管理系統相關要求，倘違失情節重大，將依《醫療

器材管理法第68條》相關規定進行裁罰。

 處新台幣六萬元以上二百萬元以下罰鍰；

 令其限期改善，改善期間得停⽌其全部或⼀部醫療器材之製造、輸入或營業；

 其情節重⼤者，並得廢⽌其全部或⼀部之醫療器材製造許可、許可證或登錄。

 已生產出對人體有害之產品或導致具顯著風險會生產出對人體有害之產品的缺失。

 涉及產品或數據的不實陳述或造假行為的任何觀察。

 涉及品質管理系統運作失靈的任何觀察，如未有生產管制紀錄、異常調查……。

《醫療器材管理法第69條》

醫療器材商使用虛偽不實之文件或資料，辦理本法規定之各項申請者，處新臺幣

六萬元以上二百萬元以下罰鍰；情節重大者，二年內不得再申請；其經許可或核

准者，撤銷之。
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特定醫療器材品項應符合之規格、檢驗方及性能(1/3)

 醫療器材分類分級管理辦法附表所列醫療器材，部分品項「鑑別範圍」

載明其應符合規格及性能，如O.3850機械式輪椅、I.4040醫療用衣物、

I.4460手術用手套、J.6250病患檢查用手套等。

 衛生福利部112年8月15日衛授食字第1121606039號公告，訂定「特

定醫療器材品項應符合之規格、檢驗方法及性能」，並自113年9月1

日生效。(G.3300助聽器、I.4040醫療用衣物及O.3825機械式助行器)

 依前揭規定，醫療器材商應適時檢視所屬產品性能規格，並為適當之檢驗查證

及留存文件化資料，以利製造許可檢查或產品查驗登記審查提供佐證文件。

 食藥署113年6月25日函知O.3850機械式輪椅相關醫療器材許可證登記之國產

製造業者及輸入醫材商，檢具所屬產品性能規格佐證資料至署審核。
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特定醫療器材品項應符合之規格、檢驗方及性能(2/3)

衛生福利部112年8月15日衛授食字第1121606039號公告
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製造許可檢查之精進措施

特定醫療器材品項應符合之規格、檢驗方及性能(3/3)

QMS檢查

 醫療器材商須評估產品檢驗項目與頻率(或時機)之合適性，廠內自行檢驗(或送

驗)相關規格(項目、標準)與結果應符合規定；

 若未進行評估或變更(如原物料更換、製程改變等)未再評估，列為缺失事項。

QSD審查

 醫療器材商須提供檢驗項目與頻率(或時機)相關SOP或原廠說明函，必要時，

將請業者進⼀步提供檢驗頻率(或時機)相關評估報告；

 若未提供資料或資料未完備，列為缺失事項。

申請品項涉G.3300助聽器、I.4040醫療用衣物、I.4460手術用手套、J.6250病患
檢查用手套、O.3825機械式助行器及O.3850機械式輪椅等分類分級，醫療器材
商須檢附「醫療器材應符合特定性能規格自檢表」至署。



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

輸入醫療器材業者品質管理系統法規說明會

衛生福利部食品藥物管理署

114年「提升醫療器材輸入業者符合檢查制度計畫」

114年3月27日(南區)國立科學工藝博物館南館S103階梯教室

114年4月9日(中區)集思新烏日會議中心瓦特廳

114年4月24日(北區)集思台大會議中心B1國際會議廳
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財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

 本簡報供114年3月27日、 4月9、24日「輸入醫療器材

業者品質管理系統法規說明會」課程使用，各項法規以

衛生福利部食品藥物管理署之公告、解釋為準。
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財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

大 綱

一、輸入醫療器材業者QSD申請作業

1. 醫療器材QSD相關法規介紹

2. QSD申請作業與申請平台填寫注意事項

二、輸入醫療器材業者QSD文件審查要求

1.各申請模式文件要求

2.文件審查要求
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財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

4

一、輸入醫療器材業者QSD申請作業

1.醫療器材QSD相關法規介紹



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

醫療器材、醫療器材製造業者

 醫療器材定義(醫療器材管理法第三條)

指儀器、器械、用具、物質、軟體、體外診斷試劑及其相關物品，其設計

及使用係以藥理、免疫、代謝或化學以外之方法作用於人體，而達成下列

主要功能之一者：一、診斷、治療、緩解或直接預防人類疾病。二、調節

或改善人體結構及機能。三、調節生育。

 醫療器材商(醫療器材管理法第九條)

指醫療器材製造業者或販賣業者。

 醫療器材製造業者(醫療器材管理法第十條)

指下列二類業者：

一、從事醫療器材製造、包裝、貼標、滅菌或最終驗放。

二、從事醫療器材設計，並以其名義於市場流通。
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財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

國外醫療器材製造廠品質系統文件審查(QSD)

 法規依據(醫療器材管理法第二十二條)

 醫療器材製造業者應建立醫療器材品質管理系統，就場所設施、設備

、組織與人事、生產、品質管制、儲存、運銷、客戶申訴及其他事項

予以規範，並應符合品質管理系統準則。

 醫療器材製造業者依前項準則規定建立醫療器材品質管理系統，並報

中央主管機關檢查合格取得製造許可後，始得製造。但經中央主管機

關公告之品項，免取得製造許可。

 輸入醫療器材之國外製造業者，準用前二項規定，並由中央主管機關

定期或依實際需要赴國外製造場所檢查之。

 第一項之品質管理系統準則及第二項檢查內容與方式、許可之條件、

程序、審查、核發、效期、變更、撤銷或廢止及其他應遵行事項之辦

法，由中央主管機關定之。
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財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

醫療器材品質管理系統準則(1)

 依醫療器材管理法第二十二條第四項規定授權訂定「醫療器材品質管理

系統準則」全文共七十九條，其訂定要點如下：

一、本準則之法律授權依據。(第一條)

二、本準則之 規範 範圍 及參照之國際標準 。(第二條)

三、本準則之用詞定義。 (第三條)

四、品質管理系統建構之一般性要求。 (第四條至第八條)

五、品質管理系統各類型文件之管理要求。 (第九條至第十三條)

六、製造業者管理階層責任 。 (第十四條至第二十四條)

七、規範 製造業者 之資源管理包含人力、設施、環境及污染管制等。(第

二十五條 至第三十條)

八、產品實現過程風險管理之文件化要求 。 (第三十一條)

九、產品有關要求應予鑑別與審查。 (第三十二條至第三十三條)

十、製造業者應為客戶溝通及其內容。 (第三十四條)
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財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

醫療器材品質管理系統準則(2)

十一、 產品設計與開發流程由規劃至移轉之相關要求 (第三十五條至第四十三條)

十二、 製造業者採購流程之要求。 (第四十四條至第四十六條)

十三、 生產與服務管制相關之內容與要求。 (第四十七條至第五十二條)

十四、 滅菌流程與無菌屏障系統之特別要求 。 (第五十三條)

十五、 產品實現流程中識別與追溯 之要求 。 (第五十四條至第五十七條)

十六、 產品防護之要求。(第五十八條) 

十七、 監管與量測設備之管制需求。(第五十九條) 

十八、 量測、分析及改進等涉流程之規劃與執行要求。(第六十條至第七十七條) 

十九、 一定風險等級以下產品之製造業者適用本準則規定之範圍。(第七十八條) 

二十、 本準則施行日期配合本法施行日定於一百十年五月一日施行（第七十九條）
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財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

醫療器材品質管理系統準則第七十八條

 製造業者僅生產附表所列醫療器材品項者，應就其生產之每一類型或系列

分別建檔，並實施紀錄管制、申訴處理及矯正與預防措施。前項業者，除

第十一條至第十三條、第四十七條、第五十五條、第六十三條、第六十四

條、第六十九條、第七十六條及第七十七條規定外，不適用該準則第二章

至第六章之規定。

 醫療器材品質管理系統準則附表所列品項如已滅菌者，仍適用第二章至第

六章之規定。
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精要模式品項適用條文

第11、12、13、47、55、63、64、69、76、77條

連結網址 https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000289844&lan=C



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

免取得醫療器材製造許可品項

10公告網址 https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=27186

110年7月16日衛授食字第1101104548號公告依醫療器材管理
法第二十二條第二項訂定「免取得醫療器材製造許可品項」
，共125項。



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

QSD申請檢查之規定

 品質管理系統檢查 (醫療器材品質管理系統檢查及製造許可核發辦法第二

條)

 醫療器材製造業者，依本法第二十二條第二項規定申請品質管理系統

檢查，應填具申請書，檢附附表一所定文件、資料，並繳納費用後，

向中央主管機關提出。

 前項申請，屬國外製造之輸入醫療器材者，應由代理輸入之醫療器材

商，向中央主管機關提出。

 第一項文件、資料，有欠缺得補正者，中央主管機關應通知限期補正

；屆期未補正者，不予受理。

 第一項文件、資料，應以中文或英文記載；非以中文或英文記載者，

應另附中文或英文譯本。

11



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

QSD申請應檢附文件(1)

 醫療器材品質管理

系統檢查及製造許

可核發辦法第二條

附表一，國外製造

之輸入醫療器材申

請檢查分為文件審

查、實地查廠。

12



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

QSD申請應檢附文件(2)

 美國廠簡化模式

13公告網址 https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=11610&id=38799

於「中美醫療器材技術合作換文」有效期

間內，美國、美屬波多黎各或關島境內之

醫療器材製造業者，依據醫療器材品質管

理系統檢查及製造許可核發辦法申請品質

管理系統檢查時，得以美國食品藥物管理

局(下稱USFDA)出具之查廠報告書(3年內)

與製售證明，共同替代品質手冊、文件總

覽表、品質系統程序文件、全廠配置圖、

各類產品製造作業區域、生產製造及檢驗

設備清單等文件。倘無近3年查廠報告書

者，得以醫療器材單一稽核計畫(MDSAP)

所認可稽核機構出具MDSAP稽核報告，

併3年內未接受USFDA查廠之說明文件替

代之。



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

QSD申請應檢附文件(3)

 日本廠簡化模式

14

公告網址
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=26946

於「臺日醫療器材品質管理系統合作

備忘錄」有效期間內，日本境內之醫

療器材製造業者，依據醫療器材品質

管理系統檢查及製造許可核發辦法申

請品質管理系統檢查時，得以參與台

日雙邊技術合作計畫，且經衛生福利

部食品藥物管理署認可之PMDA或日本

醫療器材驗證機構(RCBs)所出具之醫

療器材品質管理系統(QMS)稽查報告及

QMS符合性證明文件，共同替代品質

系統程序文件。



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

QSD申請應檢附文件(4)

 歐盟技術合作方案

15
公告網址https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=26945

於「中歐醫療器材技術合作換文」、「臺

瑞醫療器材技術合作換文」及「臺列醫療

器材技術合作換文」有效期間內，歐盟、

瑞士及列支敦斯登境內之醫療器材製造業

者，依據醫療器材品質管理系統檢查及製

造許可核發辦法申請品質管理系統檢查時

，得以參與查廠報告交換技術合作方案

(TCP)之歐盟醫療器材驗證機構(NBs)所出

具查廠報告書，連同該產製國最高衛生主

管機關出具之製售證明，及前述驗證機構

出具與醫療器材品質管理系統準則同等效

力之符合性證書（如ISO13485證書），共

同替代品質手冊、文件總覽表、品質系統

程序文件、全廠配置圖、各類產品製造作

業區域、生產製造及檢驗設備清單等文件

。



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

QSD申請檢查內容及複評申請

 檢查內容及複評申請(醫療器材品質管理系統檢查及製造許可核發辦法第

三條)

 中央主管機關受理前條申請後，應進行醫療器材品質管理系統之檢查

，經認定符合醫療器材品質管理系統準則規定者，核發醫療器材製造

許可；其未符合者，於書面通知送達之日起二個月內，得提出複評(

以一次為限)。

 醫療器材製造業者收受前項未符合規定之通知後不服者，或依前項規

定申請複評經駁回者，得依法提起訴願。
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財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

製造許可登記事項、變更及其有效期間

 醫療器材製造許可，應記載下列事項： ：一、醫療器材製造業者名稱。二、醫
療器材製造業者地址。三、許可項目及作業內容。五、國外製造者，代理輸入
之醫療器材商。六、許可編號。七、有效期限。

前項第一款、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。

第一項第二款之變更，以門牌整編者為限；涉及遷移者，應依第二條規定重新
提出申請。

第一項第三款之變更，其申請及檢查程序，準用第二條及第三條規定。

第二項變更，準用第二條第二項至第四項，及第三條有關複評規定；第二項及
前項變更之核定，不延長原有效期限。

(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項)

 醫療器材製造許可有效期間為三年；有展延必要者，應於期滿六個月前至十二
個月間申請；每次展延期間，以三年為限；其申請及檢查程序，得準用第二條
及第三條規定。(醫療器材品質管理系統檢查及製造許可核發辦法第六條)

17



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

QSD製造許可登記事項及其變更(1)

 法規依據：醫療器材品質管理系統檢查及製造許可核發辦法第五條規定。

 申請方式：

 電子化送件(優先)：使用醫療器材品質管理申請平台提出申請，填

寫及上傳相關申請資料，完成確認後下載申請書正本 1份送件至食品

藥物管理署辦理。

 紙本送件(特殊例外情形)：下載填寫醫療器材變更登記申請表，並備

齊相關資料送件至食品藥物管理署辦理。(如申請平台尚未有核備案

件之製造廠)

 申請費用：10,000元。

 注意事項：登記事項有變更者，依據醫療器材品質管理系統檢查及製造許

可核發辦法第五條規定，應自事實發生之日起三十日內，填具申請表，並

檢附所定文件、資料及繳納費用，向中央主管機關申請變更。如未依規定

辦理，將依據醫療器材管理法第七十條處理。

18



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

QSD製造許可登記事項及其變更申請應檢附文件(2)

 醫療器材品質管理

系統檢查及製造許

可核發辦法第五條

附表二

19



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

QSD製造許可登記事項及其變更(3)

 輸入醫療器材之國外製造業者申請變更之事項與須檢附之文件

 製造廠名稱變更(廠址不變)，應檢附之申請文件：

1) 變更登記申請表。

2) 醫療器材製造許可影本 。

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)證明文件或製

售證明正本，有效期二年。

 製造廠地址變更(限門牌整編)，應檢附之申請文件：

1) 變更登記申請表。

2) 醫療器材製造許可影本。

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。

20



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

QSD製造許可登記事項及其變更(4)

 輸入醫療器材商移轉，應檢附之申請文件：

1) 變更登記申請表(應由原持有者填具為原則)。

2) 醫療器材製造許可影本。

3) 醫療器材商許可執照影本。

4) 醫療器材商出具輸入醫療器材國外製造廠符合品質管理系統準則之核定文件

之讓渡書正本。

5) 原廠同意授權登記書正本(應詳述終止甲醫療器材商之授權登記書改由乙醫療

器材商授權登記，且品項、甲、乙雙方地址應詳列，有效期限一年)。
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財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

QSD製造許可登記事項及其變更(5)

 持有醫療器材商名稱變更(不涉及代理權移轉)，應檢附之申請文件：

1) 變更登記申請表。

2) 醫療器材製造許可影本 。

3) 醫療器材商許可執照影本。

 申請「輸入醫療器材國外製造廠符合品質管理系統準則之核定文件」之廠

區遷移、許可/核定項目或作業內容變更，應檢附之申請文件依醫療器材

管理法檢查規定辦理。
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財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

國外醫療器材製造廠實地查廠申請作業(1)

 法源依據：

依據醫療器材管理法第二十二條、醫療器材品質管理系統檢查及製造許可

核發辦法、醫療器材品質管理系統準則。

 申請對象：

 依衛生福利部113年6月17日衛授食字第1131102649號公告，國外醫療器

材廠實地檢查導入風險管理原則，針對高風險醫療器材、複雜醫療器材

、使用族群多且影響層面大醫療器材、不良上市後監測結果與不良品通

報醫療器材、品質系統文件審查有疑義醫療器材，其新案及後續追蹤管

理(製造許可展延)，本署將評估產品風險、使用數量及檢查歷史等因子

排序實地檢查名單，並函知應實地檢查國外醫療器材廠之代理商(醫療

器材商)預定檢查時程。

23



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

國外醫療器材製造廠實地查廠申請作業(2)

 前揭高風險醫療器材包括但不限於下列品項：(1)「心臟瓣膜置換

物（E.3925）、(2)血管移植彌補物（E.3450）、(3)角膜彌補物（

M.3400）、(4)被動式肌腱彌補物（N.3025）、(5)植入式心律器之

脈搏產生（E.3610）」。

 醫療器材商自行主動申請國外醫療器材製造廠實地檢查時，應於

送案前與本署聯繫討論，以評估其進行海外查廠之適切性。

24



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

國外醫療器材製造廠實地查廠申請作業(3)

 申請方式:

 下載並填寫「輸入醫療器材製造業者符合醫療器材品質管理系統準則

申請書(實地檢查)」，備齊相關資料(紙本)送件至本署辦理。

 申請案檢附文件：

 輸入醫療器材製造業者符合醫療器材品質管理系統準則申請書(實地

檢查) 2 份。

 檢附醫療器材品質管理系統檢查及製造許可核發辦法第二條附表一所

定文件、資料 2 份。

 原製造許可影本 2 份(後續檢查案件須檢附)。
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財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

國外醫療器材製造廠實地查廠申請作業(4)

 申請費用：

 依據「醫療器材行政規費收費標準」辦理：

國外醫療器材製造廠實地查廠繳納查核費用：新臺幣 60 萬元。

內含文件審查6萬元及實地查核54萬元，每案至多實地檢查2品項，

倘同案內擬增加檢查品項，增加收費如下(至多增加2品項)

1. 同一廠房：加收新臺幣 3萬5千元。

2. 不同廠房：加收新臺幣 10萬5千元。

 每一申請案實地檢查以 4 品項為限，擬增加其餘品項之查核，應另案

申請。每件每增加一委外製造廠，增加收費新臺幣三十萬元。

 另預收稽查人員差旅費用 24 萬(含國外機票、食宿、交通、簽證等，

預收費用，實支實付，多退少補)。
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財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

國外醫療器材製造廠實地查廠申請作業(5)

 申請書填寫注意事項及應檢附資料

(一) 申請品項及作業活動：

1. 申請品項名稱可依產品名稱申請，建議不用納入商標、品牌名稱。

2. 作業活動依申請製造廠實際執行作業填寫(如：若產品為委託滅菌，則

作業活動無須勾選滅菌)。

(二) 組織架構圖：若含多廠區、多項事業單位，請於組織架構圖鑑別本申

請案範圍。

(三) 各項產品製造流程：應能呈現完整產品實際製造過程，若為委託製造

或不同廠區者，請標明其負責之作業活動，及廠名、廠址。

(四) 主要生產製造、檢驗設備清單：用途請簡述該設備使用之製程階段。

(五) 與「醫療器材品質管理系統準則」同等效力之符合性驗證合格登錄證

書或其他等效性文件：如ISO 13485證書，若無可免附。
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財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

國外醫療器材製造廠實地查廠申請作業(6)

 申請書填寫注意事項及應檢附資料

(六) 全廠配置圖：須包含廠區平面圖，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。

(七) 各類產品製造作業區域圖：須標示製造作業區域內之配置、人員、原

物料及成品動線。

(六) 製造廠之合法實體證明文件：得為該製造廠於所在醫療器材主管機關

之註冊證明文件、ISO13485證書或其他足以佐證該製造廠為合法實體

之證明文件。

(七) 製造廠之委任同意書正本：由製造廠提供委任同意書，內容授權代理

商申請符合輸入醫療器材國外製造廠實地檢查作業。

(八) 文件總覽表：應包含程序文件名稱、編號及版次。

28
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一、輸入醫療器材業者QSD申請作業

2. QSD申請作業與申請平台填寫注意事項



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

QSD申請作業(1)

 業者提出申請：

 於「醫療器材品質管理申請平台」提出申請，填寫及上傳相關申請資

料，確認完成後，下載申請書並加蓋公司大小章，檢送正本 2 份至食

品藥物管理署辦理。

 依各案件上傳狀況，如有部分文件需紙本檢附，請依照申請書最末頁

之「應檢附資料」欄位所列文件繳交。

 依醫療器材品質管理系統檢查及製造許可核發辦法第二條規定檢附附

表一所定之文件、資料 。
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QSD申請作業(2)

 申請費用：

 依據醫療器材行政規費收費標準

 國外醫療器材品質管理系統文件檢查或其後續檢查：新臺幣六萬元。

 醫療器材製造許可增加登錄品項、內容或遷廠之變更：新臺幣六萬元。

 醫療器材製造業者符合醫療器材品質管理系統準則第七十八條規定之檢

查或其後續檢查：新臺幣三萬元。

 如開具郵政匯票或即期支票，抬頭為「衛生福利部食品藥物管理署」。

 線上多元繳費模式規劃辦理中，將另行發布通知。

31
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財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

QSD申請作業(3)

 新案(含遷移)：同醫療器材商、輸入醫療器材國外製造廠廠名/廠址，未持

有製造許可。

 後續展延案：輸入醫療器材國外製造廠每三年檢查一次，有展延必要者，

應於期滿六個月前至十二個月間主動提出符合醫療器材品質管理系統後續

檢查申請。後續檢查之範圍，得依業者之申請維持原範圍，亦可減少或增

加項目，申請方式同樣填寫申請書並備齊相關資料送件。

 許可項目及作業內容變更案：依據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項第三款，許可項目及作業內容變更之申請及檢查程

序準用該辦法第二條及第三條規定提出，不延長原製造許可有效期限。

32



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

QSD申請作業(4)

33

 申請方式：

 使用醫療器材品質管理申請平台提出申請，填寫及上傳相關申請資料，
完成確認後下載申請書正本2份送件至食品藥物管理署辦理。

 醫療器材品質管理申請平台進入途徑
HTTPS://MDQMS.FDA.GOV.TW/ORG/LOGIN

 自114年3月1日起全面導入憑證登入模式，原帳號登入模式僅能續辦
原申請案。

http://mdqms.fda.gov.tw/org/Login
https://mdqms.fda.gov.tw/org/Login


財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center

申請平台填寫注意事項(1)

 進入平台後，共有4大步驟，依照步驟填具相關資訊。

 步驟 1 – 業者基本資料

 步驟 2 – 製造廠基本資料

 步驟 3 – 申請品項及作業活動

 步驟 4 – 申請檢查模式

 步驟 5 – 程序文件清單 (標準模式)

 步驟 6 – 品質系統程序文件(標準模式)

圖片來源:QSD系統操作手冊 34



財團法人塑膠工業技術發展中心
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申請平台填寫注意事項(2)

 業者基本資料（申請書步驟 1）

 務必確認製造廠名稱、製造廠地址、申請品項名稱、作業活動及申請模式。

 後續展延案及變更案，須填具原製造許可相關資訊。

 申請品項與作業活動於申請之製造廠內執行。

 精要模式申請案，應確認申請品項符合精要模式要求(如未滅菌)。

圖片來源:111年度醫療器材法規說明會醫療器材QSD說明會平台QA

案件送審後，不可更改製造廠名稱、製

造廠地址(文字誤繕得修正)、或新增品

項與作業內容。
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申請平台填寫注意事項(3)

 業者基本資料（申請書步驟 1）

 醫療器材商名稱、地址、負責人，依照販賣業醫療器材商執照填寫一
致，並檢附販賣業醫療器材商許可執照。

 製造廠資訊，製造廠名稱及地址(除選擇國別，地址須包含國家名)，
依照檢附證明文件填寫一致。

AAA Co., Ltd.
北市衛器販(正) 字第 MD 620xxxxxx 號

36
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申請平台填寫注意事項(4)

 製造廠基本資料（申請書步驟 2）

 填寫1成立年份、2員工人數、3該廠除製造醫療器材外，是否兼

製其他產品、4自前次取得 QSD 以來，原製造廠相關變更、5標準

模式及精要模式需勾選提供最新有效版本之品質手冊、文件總覽表及

品質系統程序文件。

 上述資訊需與原製造廠說明文件一致。
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申請平台填寫注意事項(5)

 申請品項及作業活動（申請書步驟 3）-有關品項類別定義

 新品項：從未取得任何製造許可之品項。

 新品項(其他證併入)：此品項曾取得其他製造許可號碼，因一廠一證
併入本案製造許可項目。

 後續品項(原品項異動名稱)：原製造許可已經核准的品項異動品項名
稱。

 後續品項(原品項異動含作業活動)：原製造許可已經核准的品項異動
包含作業活動。

 後續品項：原製造許可已經核准的品項。

38

申請平台已新增品
項類別定義之說明
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申請平台填寫注意事項(6)

 申請品項及作業活動（申請書步驟 3）

 後續展延案、許可項目及作業內容變更案(如:僅新增品項、作業活動
等) ，系統自動帶入原製造許可之許可項目(請勿刪除)。
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申請平台填寫注意事項(7)

 申請品項及作業活動（申請書步驟 3）

 確認欲申請品項之中英文名稱、作業活動。

 確實填寫新/後續品項、產品用途、查驗登記狀態或許可證資訊、參考分

類分級代碼、是否為植入式產品、是否包含軟體/藥品、滅菌要求、包含

動物成分來源等資訊。
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申請平台填寫注意事項(8)

 申請品項及作業活動（申請書步驟 3）-申請品項名稱

 QSD案件受理後不得新增品項，案件審查中可申請刪除或修正申請

品項。

 可依「醫療器材分類分級管理辦法之附表」或「產品名稱」填寫，

如ISO 證書 Scope 範圍或檢附資料僅為產品名稱，則建議依照產品

名稱申請。

 無須填寫商標、品牌或規格名稱，無須自行加註(滅菌)、 (Sterile) 、

(未滅菌) 、(Non-Sterile)。
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申請平台填寫注意事項(9)

 申請品項及作業活動（申請書步驟 3）-申請品項名稱

 申請品項如依「醫療器材分類分級管理辦法之附表」名稱申請，如該

分類分級鑑別內容包含多類型產品，須於申請書之用途說明中敘明案

內申請產品；至少列舉 2 項以上產品者，始可以「分類分級名稱」申

請，若僅列舉 1 項，則需以「產品名稱」申請。

品項名稱 Manual Surgical Instrument
for General Use
(一般手術用手動式器械)

Blood Lancet
(採血針)

用途 外科手術手操縱之器材，用
於各種一般手術。器械包括
(1)塗藥器、(2)器械引導器。

用於採取血液之器材，
使用一次性穿刺針在
人體指尖血液樣本中
收集。

分類分級代碼 I.4800 I.4800

例
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申請平台填寫注意事項(10)

 申請品項及作業活動（申請書步驟 3）-申請品項名稱

 如為多功能產品，可於單一申請品項下，填寫多個分類分級代碼，或

依各功能別拆成多個申請品項。

 如為組合包產品，依內容物拆成多個申請品項(一品項對應一分類分

級)，或依一個品項申請(填寫產品名稱，並以括號加註組合包內容物)

，並於「參考分類分級代碼」欄位中複選多個適用之分類分級代碼。

品項名稱 分類代碼

申請方式1 滅菌組合包(包含紗布、棉棒、醫
療用膠帶)

I.4014、J.6025、J.5240

申請方式2 外部使用非吸收式紗布 I.4014

吸收性尖端塗藥器 J.6025

醫療用黏性膠帶 J.5240

例
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申請平台填寫注意事項(11)

 申請品項及作業活動（申請書步驟 3）-用途

 依申請產品之實際用途或醫療器材檔案清單預期用途填寫。

 不得完全依分類分級品項「鑑別」內容填寫。

 如申請品項為主體及其附件，其用途說明及列舉品項至少須包含一個

主體及一個附件，若主體及附件不易區分者，得列舉2項產品；如僅

包含附件時，須以「xxx附件」申請，附件亦須列舉 2 類型以上；如

為單一附件，則以附件名稱申請即可。

品項名稱 Endoscope and Accessories
(內視鏡及其附件)

Endoscope Accessories
(內視鏡之附件)

用途 用以置入體腔之伸縮性器械，提
供通路、照明及醫療處置，本產
品包含硬式食道鏡，附件為光纖
照明器及影像配件。

搭配內視鏡產品之配
件，包含清潔配件、
組織夾、細胞刷。

例
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申請平台填寫注意事項(12)

 申請品項及作業活動（申請書步驟 3）-作業活動

 作業活動包括「設計」、「製造」、「包裝」、「貼標」、「滅菌」、

「最終驗放」等，依照申請品項實際於廠內執行作業勾選，作業活動不

得僅申請「設計」或僅申請「最終驗放」為原則。

 若申請製造廠僅負責產品之「設計、最終驗放」，作業活動須勾選設計

及最終驗放作業，於製造流程圖中標註委託製造， 仍需詳述產品製造過

程。

 若申請製造廠僅負責產品之「製造、包裝、貼標、 最終驗放」，須由原

廠說明設計之權責單位。若申請製造廠僅負責產品之「包裝、貼標、 最

終驗放」，須由原廠說明設計與製造之分工、最終驗放方式並提供最終

驗放之作業文件，併附製售證明影本(須登載原廠為製造廠) 。

 精要模式申請案得免申請「設計」作業。
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申請平台填寫注意事項(13)

 申請品項及作業活動（申請書步驟 3）-作業活動

 產品具滅菌要求，且採委託滅菌者，因其滅菌作業非於申請廠執行，作

業活動亦無須勾選「滅菌」作業。

 「滅菌要求」勾選滅菌方式：

□Ethylene Oxide □Radiation □Moist Heat □其他。如滅菌要求為「無

菌充填(Aseptic Process)」，可勾選□其他。

 申請品項為純軟體醫療器材，作業活動僅核發設計及最終驗放作業，並

於製造許可該項目後加註(Software)。如該軟體產品販售方式涉及載體(

如光碟、USB等)且有實質包裝及貼標作業活動，仍應申請「包裝、貼標

」作業。

 精要模式品項如經滅菌程序，須以標準模式申請。
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申請平台填寫注意事項(14)

申請之檢查模式［標準申請模式］（申請書步驟 4）

項次 項目

1

與醫療器材品質管理系統準則同等效力之符合性驗證合格登錄證書：
證書引用標準：
最高衛生主管機關出具之製售證明【產地為美國地區者適用，其內容載明該製造業者係符合美國之醫
療器材優良製造規範〈Current Good Manufacturing Practice〉】
ISO13485 : 2016 調和之品質系統標準： ISO13485:2016請提供該標準與 ISO13485 : 2016 年版調和證明。
發證單位：_____________ 證書有效期限： _____________

2
製造廠品質手冊：
編號：_____________版本： _____________發行日期： _____________
文件總覽表(須含程序文件名稱、編號、版本)：

3
製造廠出具的說明文件：
說明: 限定上傳A4 格式 PDF 檔案。

4
全廠配置圖：
說明：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。

5
各類產品製造作業區域圖：
說明：須標示製造作業區域內之配置、人員、原物料及成品動線。

6
主要生產製造及檢驗設備：
說明：須將生產製造設備及檢驗設備分列。

7
各項產品製造流程：
說明：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，請檢附受託製造廠
QSD製造許可，並於產品製造流程圖標明該作業活動之受託廠名稱

8 醫療器材檔案清單

9 原製造許可函：後續檢查案件須檢附。

 標準申請模式（申請書步驟 4）
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申請平台填寫注意事項(15)

申請之檢查模式［美國廠簡化模式］（申請書步驟 4）

僅適用廠址位於美國、波多黎各、關島等地區之製造廠

項次 項目

1

FDA 出具之 Establishment Inspection Report
說明：自查廠日期起 3 年以內之 EIR。
醫療器材單一稽核計畫（MDSAP）認可稽核機構出具最近一次稽核報告
說明：請檢附製造廠說明函說明 3 年內未接受 FDA 查廠。
最近一次 FDA 至製造廠查廠日期：_____________  FDA未進行查廠
說明：請檢附製造廠說明函說明。

2 FDA 出具之 CFG：正本 影本，正本存於_____________案

3
與醫療器材品質管理系統準則同等效力之符合性驗證合格登錄證書 (ISO 13485證書)：
發證單位：_____________證書有效期限：_____________。

4 製造廠出具的說明文件：限定上傳A4 格式 PDF 檔案。

5
各項產品製造流程：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，請檢
附受託製造廠QSD製造許可，並於產品製造流程圖標明該作業活動之受託廠名稱。

6

醫療器材檔案清單：依醫療器材品質管理系統準則第11條要求，包括「醫療器材概述、預期用途或目的
及標示」、「產品規格」、「製造、包裝、儲存、搬運及運銷之規格、程序」、「量測及監管程序」、
「必要之安裝要求」、「必要之服務要求」等資訊。原廠提供申請範圍內醫療器材檔案之資料及程序清
單，包括文件名稱及編號。

7 原製造許可函：後續檢查案件須檢附。

 美國廠簡化模式（申請書步驟 4）
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倘無近3年EIR，得
以醫療器材單一稽
核計畫(MDSAP)所
認可稽核機構出具
MDSAP稽核報告，
併3年內未接受US
FDA查廠之說明文
件替代之。
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申請平台填寫注意事項(16)

申請之檢查模式［歐盟技術合作方案］（申請書步驟 4）

或與我國簽訂合作換文之國家/地區)簡化模式(僅適用廠址位於歐盟地區之製造廠，且以參與「台歐查廠報告技
術合作方案」之歐盟代施查核機構為限，或與我國簽訂合作換文之國家/地區亦得適用

項次 項目

1 歐盟(或與我國簽訂合作換文之國家/地區)查廠驗證單位：_____________

2
歐盟(或與我國簽訂合作換文之國家/地區)代施查核機構出具之最近一次查廠報告：
查廠日期：_____________

3
與醫療器材品質管理系統準則同等效力之符合性驗證合格登錄證書：
與項次 1 同一歐盟代施查核機構出具之 ISO13485 證書。
發證單位：_____________證書有效期限：_____________

4 製造廠所在地最高衛生主管機關出具之製售證明：正本 影本，正本存於_____________案。

5 製造廠出具的說明文件：限定上傳 A4 格式 PDF 檔案。

6
各項產品製造流程：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，請檢
附受託製造廠QSD製造許可，並於產品製造流程圖標明該作業活動之受託廠名稱。

7

醫療器材檔案清單：依醫療器材品質管理系統準則第11條要求，包括「醫療器材概述、預期用途或目的
及標示」、「產品規格」、「製造、包裝、儲存、搬運及運銷之規格、程序」、「量測及監管程序」、
「必要之安裝要求」、「必要之服務要求」等資訊。原廠提供申請範圍內醫療器材檔案之資料及程序清
單，包括文件名稱及編號。

8 原製造許可函：後續檢查案件須檢附。

 歐盟技術合作方案（申請書步驟 4）
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須為TCPⅢ之歐盟醫
療 器 材 驗 證 機 構
(NBs)。
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申請平台填寫注意事項(17)

 日本廠簡化模式（申請書步驟 4）
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須為PMDA或日本醫療器材
驗證機構(RCBs)



財團法人塑膠工業技術發展中心
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申請平台填寫注意事項(18)

依照系統指示下載範本填具程序文件清單(包
含編號、名稱及版本)並上傳原廠程序文件

依照條文要求，勾選適用之程序文件，
由系統帶入文件編號、名稱及版本

 標準申請模式-程序文件清單（申請書步驟 5）

 標準申請模式-品質系統程序文件（申請書步驟 6）
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申請平台填寫注意事項(19)

 若各項目要求之檔案有衍生之佐證資料（如原廠說明函、品項名稱對照表

等），請將佐證資料上傳於相對應之欄位，勿上傳至「業者其他檔案」。

 「業者其他檔案」應用於案件補充資料(如：產品資訊等)。

 申請書列印 2份，公司大小章需與申請醫療器材商名稱、負責人相同。

 紙本申請書送達食藥署，申請案才正式受理。
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QSD申請及檢查流程(1)

 流程1~3、輸入文號與分派、案件受理、初審與分派

 食品藥物管理署受理案件，進行文件初步審查，並將業者申請相關資料分

派至受託機構審查。

 流程4~5、受託機構受理、安排審查、審查

 受託機構依據案件申請資料進行審查，若申請資料不齊全或不符規定時

，審查人員於 30 天內開立「輸入醫療器材國外製造廠QSD文件審查資料

補件通知單」，補件通知單上傳至申請平台後，由系統發出通知。
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113/10/1 申請業者 113/10/1 食品藥物管理署 113/10/1 食品藥物管理署

113/11/1 申請業者113/12/1 申請業者

113/10/2 受託機構

113/10/2 受託機構113/12/20 受託機構

113/12/20 受託機構 113/12/30 食品藥物管理署 113/12/30 食品藥物管理署 113/12/30 食品藥物管理署
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QSD申請及檢查流程(2)

 流程6、確認補件通知

 由申請平台以電子郵件發出補件通知。

 收到通知後業者務必於申請平台上按出

「確認送出」，確認已收到補件通知。

圖片來源:111年度醫療器材法規說明會醫療器材QSD說明會平台QA

送審資料
尚需繳交
文件及補
充說明。
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QSD申請及檢查流程(3)

 流程7、補件

 於補件通知單通知 2 個月內完成補件(1次為限)，必要時提出展延申請

，於申請平台點選展延並送出(1次為限)。

 補件資料於醫療器材品質管理申請平台上傳電子檔，如有正本文件則需

同時以紙本寄送受託機構，務必於申請平台按下「送出」完成補件。

圖片來源:111年度醫療器材法規說明會醫療器材QSD說明會平台QA 55
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QSD申請及檢查流程(4)

 流程8~9、審查補件資料、案件複核

 受託機構審查人員於收到補件資料後完成補件資料審查，並將案件資料

繳回食品藥物管理署。

 逾期未補件者由案件審查員逕自結案。

 流程10~11、案件複核及發文作業

 食品藥物管理署進行文件複核後發文。

 准予核定，核發製造許可函。

 不予核定，得申請複評(1次為限)。
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QSD申請及檢查流程(5)

 複評申請作業

 審查結果不符合醫療器材品質管理系統文件

要求，將收到不予核定函，可自發文日起 2 

個月內，以函文向食品藥物管理署提出複評

申請。

 於申請平台原案件點選【申請複評】建立複

評案，於案內更新補正文件，確認後檢送複

評公文、申請書 2份及正本資料至食品藥物

管理署。

 複評案由原受託機構進行文件審查，就補件

資料再次審查其品質系統文件之完整性與一

致性 。

圖片來源:111年度醫療器材法規說明會醫療器材
QSD說明會平台QA
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QSD申請及檢查流程(6)

 複評申請作業

 複評作業不另行通知業者補正相關資料。

 受託機構審查人員於收到複評申請資料後，由案件審查員逕自

進入流程8、審查補件資料。
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113/10/1 申請業者 113/10/1 食品藥物管理署 113/10/1 食品藥物管理署 113/10/2 受託機構

113/12/20 受託機構

113/12/20 受託機構 113/12/30 食品藥物管理署 113/12/30 食品藥物管理署 113/12/30 食品藥物管理署
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59

二、輸入醫療器材業者QSD文件審查要求

1.各申請模式文件要求
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標準申請模式/精要申請模式

美國廠簡化模式

(美國、美屬波多黎各或

關島)

歐盟技術合作方案

簡化模式(歐盟、瑞

士及列支敦斯登)

日本廠簡化模式

(日本)

申請書

醫療器材販賣業許可執照影本

原製造廠說明文件正本

ISO13485證書或同等效力之符合性驗證合格登錄證書

各項產品製造流程

醫療器材檔案清單

品質手冊 CFG 製售證明 品質手冊

品質系統程序文件

(標準模式條文第4條~第77條

/精要模式條文第78條

FDA出具之
EIR報告或MDSAP報告

歐盟代施查核機構
出具之查廠報告

PMDA或驗證機構
(RCBs)出具之調查

結果報告書或
MDSAP報告

文件總覽表 - - 文件總覽表

全廠配置圖 - - 全廠配置圖

各類產品製造作業區域圖 - -
各類產品製造作業

區域圖

主要生產製造及檢驗設備 - -
主要生產製造及檢

驗設備

共
同
檢
附
文
件

各
模
式
檢
附
文
件

各申請模式應檢附資料
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共同檢附文件-販賣業醫療器材商許可執照

 醫療器材商名稱、地址、負責人

及編號須與申請書一致。

 販賣業醫療器材許可執照之公司

名稱全銜、負責人，須與申請書

之公司大小章一致。

 營業項目需包含「輸入」 。

 如為藥商許可執照，營業項目需

包含醫療器材。

營業細項目須
包含「輸入」
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共同檢附文件-原製造廠說明文件正本(1)

 製造廠出具「製造廠基本資料1-5」之說明文件，包含成立年份、員工人

數…等共5項。內容須與申請書步驟 2 一致。

 由製造廠(廠名、廠址)載明我國被授權醫療器材商(名稱、地址)，經製造

廠權責人員簽署(含職稱、簽署日期) ，出具日起一年以內簽署有效。

 如由總公司出具之說明文件，須說明申請廠與出具者之關係。

 可以英文版本申請書填寫。
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共同檢附文件-原製造廠說明文件正本(2)

 因應電子化趨勢，比照查驗登記111年 11月 8日 FDA器字第 1111610338號

函，QSD接受原廠說明函簽章之原則包括：

 原廠說明函以紙本親筆簽章出具。

 原廠說明函以電子簽章出具，另須提供管制電子簽相關程序文件。

 原廠說明函以電子簽章出具，另須於文件內加註「該文件以電子簽章

方式簽署」。

 原廠說明函以電子簽章出具，另須由原廠出具說明該廠電子簽章形式

之文件視同正本。
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共同檢附文件-ISO 13485證書(1)

 製造廠名稱、地址與需申請書一致

 ISO 13485證書須於有效期間內。

 案件申請品項與作業活動須符合證

書驗證範圍(Scope)。

 申請製造作業，ISO13485證書核可

作業需包含 Manufacture 或

Production；申請設計作業，則需

有 Design 或 Development。

 未申請「設計」作業者，須檢附製

造廠出具說明函正本，說明設計作

業之權責分工。
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共同檢附文件-ISO 13485證書(2)

 如申請製造廠名稱、地址與證書刊載之製造廠名稱與地址略異，須出具原

廠說明函正本。

 如證書包含同廠名、多廠址，且共用Scope時，須出具原廠說明函正本敘

明案內申請廠址涉及之品項及作業活動。

 如證書包含多廠名、同廠址 ，除商業模式考量外(載明 Doing Business As

或 Also Trading As)，須出具原發證單位說明函親簽正本或可與證書連結之

查廠報告說明其Scope。

AAA Ltd. No.1 abc Road…. 
BBB Ltd. No.1 abc Road…. 

AAA Ltd. No.1 abc Road…. 
AAA Ltd. No.5 xyz Road…. 

不同廠名、同廠址同廠名、多廠址
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共同檢附文件-ISO 13485證書(3)

 如證書包含多廠名、多廠址，且共用Scope時，須出具原發證單位(NB)說

明函親簽正本說明，或提出可確認案內申請廠作業活動之查廠報告(該查

廠報告可鑑別申請廠之Scope範圍，且該查廠報告須與ISO證書連結)。

AAA Ltd. 
No.1 abc Road…. 
BBB 
Ltd. No.5 xyz Road…. 

多廠名、多廠址
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共同檢附文件-ISO 13485證書(4)

 ISO 13485證書產品驗證範圍(Scope)過多，可提供申請品項及scope對照表

以利審查。

 ISO 13485證書產品驗證範圍若無法辨別與申請品項關聯性，應提供對照

表。

品項對照表

項次 申請品項 ISO 13485證書品項 CFG 品項

1
心血管血流計
Cardiovascular blood flowmeter

Blood Flow Meters
Page1
CBF01

2
導線移除系統
Lead extraction system

Lead extraction system Page1
LR-CEX01
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共同檢附文件-ISO 13485證書(5)

 ISO 13485證書產品驗證範圍(Scope)不明確：

 由原驗證單位出具產品驗證範圍說明文件

1. 由原發證單位出具，不接受其他分公司出具。

2. 需載明ISO 13485證書編號，並敘明申請製造廠名稱、地址、產品驗

證範圍。

3. 原發證單位人員親簽正本。

 查廠報告(Audit Report)

1. 由原發證單位出具之查廠報告。

2. 查廠報告編號需與檢附之ISO 13485 證書連結。

3. 確認申請製造廠名稱、地址、產品驗證範圍。

 若「精要品項」併入標準品項申請，精要品項未列於 ISO 13485證書

Scope中，應出具原廠說明函正本，說明該精要品項已列管於廠內品

質管理系統。
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共同檢附文件-ISO 13485證書(6)

 美國地區製造廠申請標準模式

◼ 可以製售證明(CFG)替代 ISO 13485證書。

◼ 提供CFG正本，且內容須載明符合cGMP，出具日起 2 年內有效。

◼ 若提供影本，需說明CFG正本存於送件案號中。

◼ 申請美國簡化模式者，不得再以 CFG 替代 ISO13485證書。
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共同檢附文件-ISO 13485證書(7)

 ISO 13485證書(歐盟廠簡化模式)

 歐盟簡化模式須為 TCP Ⅲ 公告

機構所出具之ISO 13485證書。

 依據113年8月9日衛生福利部公

告(衛授食字第1131104830號)。

 第三代臺歐醫療器材技術合作方

案之 10 家歐盟醫療器材公告機

構清單(113年8月9日)。

70公告網址https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=30699



財團法人塑膠工業技術發展中心
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共同檢附文件-ISO 13485證書(8)

 ISO 13485證書(日本廠簡化模式)

1. 日簡指定4 家RCBs 機構：TÜV Rheinland Japan、 BSI Group Japan、

SGS(Japan)、 TÜV SÜD Japan

2. 產品基準適合證：

 PMDA 或日簡 4 家認可驗證機構(RCBs)出具之產品基準適合證，並提供相

同機構發行之QMS 調查結果報告書，其中至少一張產品基準適合証「認證

番號」與 QMS 調查結果報告書連結。

3. ISO 13485證書：

 日簡 4 家認可驗證機構(RCBs)或其同一體系驗證機構出具之 ISO13485 證書

(MDSAP 證書亦符合 ISO13485 證書相關規定)，ISO13485 證書與 QMS 調

查結果報告書(或 MDSAP 查廠報告)以「相同機構」核發為原則。

 ISO 13485證書應於效期內，驗證範圍須包含全部申請品項。
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共同檢附文件-ISO 13485證書(9)

 ISO 13485證書-日本廠簡化模式

1. 產品基準適合證(須包含全部申請品項) ( 其中 1 張產品基準適合證

之認證番號與QMS調查結果報告書連結) + QMS 調查結果報告書

2. ISO 13485證書 + QMS調查結果報告書/ MDSAP
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共同檢附文件-ISO 13485證書(10)

 ISO 13485證書(精要模式)

 ISO 13485證書驗證範圍須與申請品項相符，若不相符須出具原廠說

明函正本，說明該廠名、廠址下，申請品項(正面表列)於廠內品質系

統管控生產，一年內出具有效。

 案內若提供 ISO 9001或其他 ISO證書，須出具原廠說明函正本，說明

函要求同上。

 產地為美國地區之製造廠可以 CFG (內容須載明符合cGMP)替代，

CFG 出具日期 2 年內有效，若 CFG 未包含案內申請所有品項，需另

出具原廠說明函正本，說明函要求同第一點。

 案內若提供當地最高衛生主管機關出具之符合性證明文件(如：包含

效期內之品質系統查核證明或2年內之製售證明等)，需另出具原廠說

明函正本，說明函要求同第一點。
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共同檢附文件-各項產品製造流程(1)

 所有申請品項皆需提供製造流程圖，須針對產品製程特性描述(如 CNC、

射出、組裝、混和調配等) 。

 若同質性高者，可合併出具製造流程圖，並標示對應之申請品項。

 若申請品項涉及委託製造，非於申請廠內製造者，須檢附產品詳細製造流

程，並標明委託製程作業活動階段。

 若申請品項需滅菌，且滅菌作業活動屬委託滅菌者，須標示委外滅菌廠名

稱與地址，並檢附受託滅菌廠ISO 13485證書。

 涵蓋多項品項之分類分級名稱申請者，須提供 2 類型以上產品製造流程圖

，且與申請品項之用途內容對應。
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共同檢附文件-各項產品製造流程(2)

Incoming

Pump Module Sub 
assembly

CoverSub assembly

Harness Wiring

Final inspection

Packaging

Release

Mixing

Dipping

Stripping

Packing

Sterilization

Final inspection

Release

申請項次1 申請項次2

委託滅菌者須
標註委外滅菌
廠名稱與地址
，並檢附委外
滅 菌 廠 之
ISO13485證書

例例

如涉及委外
加工須標註
委外階段(如:
受託廠廠名)
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共同檢附文件-各項產品製造流程(3)

 醫療器材製造業者

 依據醫療器材管理法第10條，本法所稱醫療器材製造業者，指下列二

類業者：

一、從事醫療器材製造、包裝、貼標、滅菌或最終驗放。

二、從事醫療器材設計，並以其名義於市場流通。

 醫療器材「製造」作業

 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。
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共同檢附文件-醫療器材檔案清單(1)

 依醫療器材品質管理系統準則第十一條要求，包括「醫療器材概述、預期

用途或目的及標示」、「產品規格」、「製造、包裝、儲存、搬運及運銷

之規格、程序」、「量測及監管程序」、「必要之安裝要求」、「必要之

服務要求」等資訊。

 每一類型或系列之醫療器材皆需建立醫療器材檔案，所載產品用途須與申

請書填寫之申請品項用途對應。

 如申請廠僅申請設計及最終驗放作業，仍需包含「製造、包裝、儲存、搬

運及運銷之規格、程序」，實際無相關作業者得標示不適用 。

 提供申請範圍內醫療器材檔案之資料及程序清單，包括文件名稱及編號。

 涵蓋多類型產品之分類分級名稱申請者，須提供 2 類型以上醫療器材檔案

，且與申請品項之用途內容對應。

 必要時，檢附品項對照表。
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共同檢附文件-醫療器材檔案清單 (2)

 Medical Device File 醫療器材檔案清單格式範例

Device Name

Specification

Indications for Use

Item Document No Document Title

Labels

Manufacturing instruction

Packaging, Storage, 
Transport instruction 

Distribution instruction

Quality Control instruction

Installation instruction Not applicable

Service instruction Not applicable
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共同檢附文件-原製造許可函

 展延申請案之醫療器材商、製造廠名稱、製造廠地址及申請品項等資訊需與

原製造許可函相符。

 後續展延案、許可項目及作業內容變更案申請時，須上傳原製造許可影本。

 原製造許可之記載事項經變更取得核可者，應一併上傳「同意變更函文」。
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各模式檢附文件-品質手冊

 品質手冊-標準模式

 品質手冊名稱、編號及版次須與程序文件清單(申請書步驟 5 )填寫一

致。

 須為審查核准後發行之最新、有效版本。若未能於文件展現得檢附原

廠說明函正本或於文件總覽表簽署確認(正本)。

 品質手冊刊載排除(exclude)或不適用(not applicable)之章節與申請書之

品質系統程序文件(申請書步驟 6)填寫一致。

 申請後續展延案或許可項目及作業內容變更案時，原廠得僅就更新部

分檢附相應文件，另須檢附原廠更新說明文件。

 非以英文或繁體中文出具者，應同時檢附英文或繁體中文譯本 。
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各模式檢附文件-文件總覽表

 文件總覽表-標準模式

 文件總覽表應包含程序文件名稱、編號及版次，且與申請書步驟 5 「程序

文件清單」資訊一致。

 若原廠之程序文件未有簽核紀錄，可由原廠權責人員於文件總覽表簽署(含

職稱、日期)，並說明檢附之程序文件為廠內通用發行版本，經簽署之文件

總覽表須檢附正本。

 若已檢附簽核發行之程序文件，則文件總覽表無須簽名。

 如案件審查過程中有更新程序文件，應更新線上檔案並修正文件總覽表。

 文件非以英文或繁體中文出具者，應同時檢附英文或繁體中文譯本。
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各模式檢附文件-品質系統程序文件(1)

 品質系統程序文件-標準模式

 依照醫療器材品質管理系統準則(QMS)要求項目，依各條文對應內容

於系統勾選相對應程序文件。

 申請後續展延或許可項目及作業內容變更案時，僅須就更新部分檢附

品質系統程序文件，並檢附原製造許可函及原廠更新說明文件，此更

新適用於申請平台中留有前案的申請案件。

 如因組織變更 (併購等)檢附程序文件非屬案內申請廠所有，須出具說

明函正本，敘明雙方關係、 程序文件適用性，必要時於製造廠基本

資料說明。

 等
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各模式檢附文件-品質系統程序文件(2)

 品質系統程序文件-標準模式

 所附程序文件須經原廠審查、核可後發行之最新有效版本。

 申請品項含滅菌要求需檢附 Validation of processes for production and
service provision(7.5.6) 、 Particular requirements for validation of
processes for sterilization and sterile barrier systems(7.5.7) 之程序文件。

 原廠出具之傷害事件、說明事項、上市後回收之通報程序，應符合醫
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，含定義、通報要求、危害等級定義、回收時
限及方式。必要時，可搭配原廠說明函說明權責分工。(詳食藥署
QSD常見問答集)

 申請精要模式僅須針對第11、12、13、47、55、63、64、69、76、77
條檢附；若作業活動含「設計」則須檢附第35~43條程序文件。

 文件非以英文或繁體中文出具者，應同時檢附英文或繁體中文譯本。
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 全廠配置圖-標準模式

 須能鑑別為申請廠(標示製造廠名稱、地址)。

 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。如僅申請設計及最終驗放作業，廠區圖得不包含生產相關作業區域。

 若申請品項於製造廠內執行滅菌作業，應標示滅菌區域。

 文件非以英文或繁體中文出具者，應同時檢附英文或繁體中文譯本

 圖面須清晰可辨識。

各模式檢附文件-全廠配置圖

須標示申請製造
廠名稱與地址，
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各模式檢附文件-產品製造作業區域圖

產品製造作業區域圖-標準模式

 須能鑑別為申請廠(標示製造廠名稱、地址)。

 提供各申請品項之製造作業區域圖(含內部配置)。

 標示製造作業區域內之人員、原物料及成品動線，並與製造流程對應。

 製造作業區域圖須與全廠配置圖對照，或能辨識為全廠配置圖中所在區域。

 文件非以英文或繁體中文出具者，應同時檢附英文或繁體中文譯本。

 圖面須清晰可辨識。

物流

人流

須標示申請製造
廠名稱與地址，
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各模式檢附文件-主要生產製造及檢驗設備

 主要生產製造及檢驗設備-標準模式

 以清單形式列出，並將生產製造設備及檢驗設備分列。

 需與製造流程圖對應。

 若廠內執行滅菌作業，應確認包含滅菌設備。

 申請品項為軟體時，須包括軟體實現過程使用之設備 (如電腦、測試

用之硬體周邊及相關設備 )。

 文件非以英文或繁體中文出具者，應同時檢附英文或繁體中文譯本。
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各模式檢附文件-製售證明

 製售證明-美國廠簡化模式/歐盟技術合作方案

 製售證明刊載製造廠名稱、地址，須與申請案一致。

 確認案內製造廠為「Manufacturer」。

 製售證明須為核發日期 2年內，須檢附正本，若檢附影本則需於申請書

載明正本所在案號。

 須包含所有申請品項，建議檢附產品型錄或品項對照表參照。

 美國簡化模式檢附 US FDA出具之CFG。

 歐盟簡化模式檢附製造廠所在地最高衛生主管機關出具之製售證明。

 法國衛生主管機關核發之製售證明，「 Production Site」須與申請製造

廠相符。

 因應電子化趨勢，接受可驗證之電子化製售證明，須說明其驗證方式(

如：驗證網址)。
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各模式檢附文件-製售證明

 製售證明-美國廠簡化模式

 針對美國FDA出具電子格式製售證明

(CFG)

 美國食品藥物管理局 (FDA)以及

設備和放射健康中心 (CDRH)自

2024年 1月2日以後核發 CFG將採

以 PDF格式並採電子方式交付。

 QSD審查時，將透過USFDA核實

網站確認資訊正確性，系統將產

生PDF並顯示「For Verification 

Purposes」浮水印。
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各模式檢附文件-查廠報告

 查廠報告-美國廠簡化模式

 查廠報告廠名、廠址須與申請書一致。

 新案申請報告內容至少包含一個新增品項；後續案申請報告內容至少

包含一個後續品項；後續展延暨新增品項案申請，報告內容至少包含

一個新增及一個後續品項。

1. FDA出具之查廠報告(Establishment Inspection Report , EIR)

 自查廠日期起 3 年以內之 EIR 報告，並檢附原廠說明文件說明「最近

一次 FDA 至製造廠查廠日期」。

 EIR如有查核缺失 Observation(form 483)，需請原廠檢附矯正措施。

 EIR須有稽核員(investigator)簽名或電子簽章。

 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

或財務資料等機敏資訊)，則須出具原廠說明函，說明遮蔽/刪除原因

，經審查適當後，始予接受該份 EIR，否則仍須檢附完整 EIR。
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各模式檢附文件-查廠報告

 查廠報告-美國廠簡化模式

2. 單一稽核方案(MDSAP)

 由原廠出具說明函正本，說明「最近 一次 USFDA 查廠日期 ，且能識別 3

年內未接受查廠 」 (依申請案收文日期計算 ) 。

 由 MDSAP 認可機構出具之查廠報告，且查廠報告格式須以 MDSAP AU 

F0019.1為原則。

 須檢附 1 年內 MDSAP 查廠報告。

 Audit Type 須為 Initial、Surveillance#1、Surveillance#2 或 Recertification。

 MDSAP 若有查核缺失(Nonconformities)，須請原廠補附矯正預防措施。

 MDSAP 查廠報告 Section 18 報告審核人(Audit Report Approver)統一採用

電子簽名。

 MDSAP 認可機構清單((https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-

single-audit-program-mdsap/auditing-organization-availability-conduct-mdsap-

audits)。
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各模式檢附文件-查廠報告

 單一稽核方案（MDSAP）報告格式
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各模式檢附文件-查廠報告

 查廠報告-歐盟技術合作方案

 製造廠區域位於歐盟地區、瑞士及列支登斯敦。

 查廠報告及ISO 13485證書為同一 TCPIII 驗證單位出具。

 查廠報告之廠名、廠址須與申請案一致 。

 新案申請報告內容至少包含一個新增品項；後續案申請報告內容至少包含一

個後續品項；後續展延暨新增品項案申請，報告內容至少包含一個新增及一

個後續品項。

 查廠最後一日至申請案收件日不得超過一年。

 歐盟簡化模式查廠報告，目前接受 MDC(Secrypt)、 MEDCERT、 DEKRA 

Certification B.V.、 TÜV Rheinland LGA Products GmbH、 TÜV SÜD Product 

Service GmbH、 DQS共6家電子簽名 。

 BSI稽查報告須檢附具稽核員簽名之 Z1 form Visit Receipt或 Audit Receipt。

 如有查核缺失，須一併檢附原廠之矯正預防措施文件。
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各模式檢附文件-查廠報告

 查廠報告-日本廠簡化模式

 產品基準適合證(須包含全部申請品項) ( 其中 1 張產品基準適合證

之認證番號與QMS調查結果報告書連結) + QMS 調查結果報告書

 ISO 13485證書 + QMS調查結果報告書
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各模式檢附文件-查廠報告

 查廠報告-日本廠簡化模式

1. 調查結果報告書

 自申請日起 3 年以內之QMS調查結果報告書，應為日本版本，並同時檢附

英文或繁體中文譯本，報告不可為摘要版。

 由PMDA或日簡4 家 RCBs 機構(TÜV Rheinland Japan、BSI Group Japan、

SGS(Japan)、TÜV SÜD Japan)或4 家 RCBs同一體系驗證機構出具。

 QMS 調查結果報告書刊載查廠名、廠址須與申請書一致。

 QMS 調查結果報告書之核發單位應與ISO 13485證書之發證單位一致。

 若為新案申請，報告書內容需至少包含一個新增品項；若為後續案申請，

需至少包含一個後續品項；若為後續展延暨新增品項案申請，需至少包含

一個新增及一個後續品項。

 QMS調查結果報告書須含稽核員(QMS調查者)簽章。

 如有記載不符合事項(指摘事項)，須提供矯正預防措施。
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各模式檢附文件-查廠報告

 查廠報告-日本廠簡化模式

2. 單一稽核方案(MDSAP)

 QMS調查結果報告書得以由日本醫療器材驗證機構(RCBs)「相應之單一

稽核計畫(MDSAP)認可機構」出具之 MDSAP 稽核報告替代。

 相應之單一稽核計畫(MDSAP)認可機構包含：TÜV Rheinland of North 

America, Inc.、BSI Group America, Inc. 、SGS United Kingdom, Ltd.、TÜV 

SÜD America, Inc.(Also operating as TUV America, Inc.)。

 產品基準適合證仍須由日本醫療器材驗證機構(RCBs)核發，產品基準適合

證須包含全部申請品項，其中至少一張之認證番號與MDSAP報告連結。

 ISO13485 證書與 MDSAP查廠報告以「相同機構」出具為原則。

ISO13485證書須於效期內，驗證範圍須包含所有申請品項。
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各模式檢附文件-查廠報告

 查廠報告-日本廠簡化模式

 MDSAP報告格式須以 MDSAP AU F0019.1為原則，且報告須於1年內核發。

 Audit Type 須為 Initial、Surveillance#1、Surveillance#2 或Recertification。

 若為新案申請，報告書內容需至少包含一個新增品項；若為後續案申請，

需至少包含一個後續品項；若為後續展延暨新增品項案申請，需至少包含

一個新增及一個後續品項。

 如有查核缺失，須一併檢附原廠之矯正預防措施文件。

 MDSAP查廠報告Section 18報告審核人(Audit Report Approver)統一採用電子

簽名。

 如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

資料等機敏資訊)，須出具原廠說明函說明遮蔽/刪除原因，經審查適當後始

予接受。
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二、輸入醫療器材業者QSD文件審查要求

2.文件審查要求
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各申請模式應檢附資料文件審查要求

標準申請模式/精要申請模式

美國廠簡化模式

(美國、美屬波多黎各或

關島)

歐盟技術合作方案

簡化模式(歐盟、瑞

士及列支敦斯登)

日本廠簡化模式

(日本)

申請書

醫療器材販賣業許可執照影本

原製造廠說明文件正本

ISO13485證書或同等效力之符合性驗證合格登錄證書

各項產品製造流程

醫療器材檔案清單

品質手冊 CFG 製售證明 品質手冊

品質系統程序文件

(標準模式條文第4條~第77條

/精要模式條文第78條

FDA出具之
EIR報告或MDSAP報告

歐盟代施查核機構
出具之查廠報告

PMDA或驗證機構
(RCBs)出具之調查

結果報告書或
MDSAP報告

文件總覽表 - - 文件總覽表

全廠配置圖 - - 全廠配置圖

各類產品製造作業區域圖 - -
各類產品製造作業

區域圖

主要生產製造及檢驗設備 - -
主要生產製造及檢

驗設備

共
同
檢
附
文
件

各
模
式
檢
附
文
件
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文件 審查要求

共
同
檢
附
文
件

申請書
務必確認製造廠名稱、製造廠地址、申請品項名稱、
作業活動及申請模式。

醫療器材販賣業許可執
照

1. 醫療器材商名稱、地址、負責人及編號須與申請書
一致。

2. 公司大小章，須與申請書公司名稱及負責人一致。
3. 營業項目須包含「輸入」 ，如為藥商許可執照，

營業項目須包含醫療器材

原製造廠說明文件正本

(含授權書)

1. 內容與申請書步驟 2 「製造廠基本資料1-5」一致。
2. 製造廠(廠名、廠址)指載明我國被授權醫療器材商

(名稱、地址)，經製造廠權責人員簽署(含職稱、簽
署日期) ，出具日起一年以內簽署有效。

3. 原廠說明函正本/電子簽章。

ISO13485證書
1. ISO 13485證書登載之製造廠名稱、地址須與申請

書一致，且證書須於有效期間內。
2. 申請品項與作業活動須符合證書驗證範圍。

各項產品製造流程

1. 需依製程特性檢附且可鑑別申請品項製程。
2. 如申請品項包含委託製造，製造流程須敘明產品製

造過程。
3. 如申請品項包含委外滅菌，製造流程須標註委外滅

菌廠並檢附滅菌廠ISO證書。
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文件 審查要求

共
同
檢
附
文
件

醫療器材檔案清單

1. 每一類型或系列之醫療器材皆檢附，所載產品用
途須與申請書對應。

2. 依醫療器材品質管理系統準則第十一條要求，包
括「醫療器材概述、預期用途或目的及標示」、
「產品規格」、「製造、包裝、儲存、搬運及運
銷之規格、程序」、「量測及監管程序」、「必
要之安裝要求」、「必要之服務要求」等資訊。

原製造許可影本

1. 後續案適用。
2. 原製造許可之醫療器材商、製造廠名稱、製造廠

地址及申請品項與案內申請書所載資訊相符。
3. 如原製造許可之記載事項有辦理變更，應一併檢

附「同意變更函文」。

各申請模式應檢附資料文件審查要求
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文件 審查要求

標
準
模
式
/
精
要
檢
附
文
件

與醫療器材品質管理

系統準則同等效力之

符合性驗證合格登錄

證書

ISO13485 : 2016證書，產地為美國地區者適用，

可以最高衛生主管機關出具之製售證明，其內容載明

該製造業者係符合美國之醫療器材優良製造規範

〈Current Good Manufacturing Practice〉

品質手冊
1. 須為廠內核可後發行之最新、有效版本。

2. 品質管理系統排除或不適用章節與申請書一致。

品質系統程序文件
1. 為原廠審查、核可後發行之最新、有效版本。
2. 標準模式第4條~第77條；精要模式第78條

文件總覽表 應包含程序文件名稱、編號及版次。

各申請模式應檢附資料文件審查要求
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文件 審查要求

標
準
模
式
/
精
要
檢
附
文
件

全廠配置圖

1. 須能鑑別為申請廠(標示製造廠名稱、地址)。

2. 須包含廠區平面圖，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。

各類產品製造作業區

域圖

1. 須標示製造作業區域內之配置、人員、原物料及

成品動線。

2. 製造作業區域圖須與全廠配置圖對照，或能辨識

為全廠配置圖中所在區域

主要設備清單

1. 具生產設備清單。

2. 具檢驗設備清單。

3. 生產設備與申請作業活動對應。

4. 於製造廠內滅菌者，包含滅菌設備。

各申請模式應檢附資料文件審查要求
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文件 審查要求

美
國
廠
簡
化
模
式
檢
附
文
件

查廠報告

1. 查廠報告廠名、廠址須與申請書一致。

2. 新案報告內容至少一個新增品項、後續案報告內容

至少一個後續品項；後續展延暨新增品項案申請，

報告內容至少新增及後續品項各一個。

3. 稽核員簽名或電子簽章。

4. 可檢附FDA 出具之3年內 EIR或醫療器材單一稽核計

畫（MDSAP）認可稽核機構出具最近一次稽核報告

( MDSAP AU F0019.1)

5. EIR部分內容有遭遮蔽或刪除之情況，則須出具原廠

說明函說明。

6. MDSAP 查廠報告要求:檢附製造廠說明函，說明 3 

年內未接受 FDA 查廠得以出具MDSAP 查廠報告。

7. 製造廠說明函說明最近一次 FDA 至製造廠查廠日期。

CFG

1. 製售證明刊載製造廠名稱、地址，須與申請案一致。

2. 製售證明須為核發日期 2年內，須檢附正本，若檢附

影本則需於申請書載明正本所在案號。

3. 美國FDA出具電子格式製售證明(CFG)。

各申請模式應檢附資料文件審查要求
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文件 審查要求

歐
盟
技
術
合
作
方
案
簡
化
模
式
檢
附
文
件

查廠報告

1. 查廠報告及ISO 13485證書為同一 TCPIII 驗證單

位出具。

2. 查廠報告廠名、廠址須與申請書一致。

3. 新案報告內容至少一個新增品項、後續案報告內

容至少一個後續品項；後續展延暨新增品項案申

請，報告內容至少新增及後續品項各一個。

4. 稽核員簽名或電子簽章。

5. 查核缺失須檢附原廠之矯正預防措施文件。

6. 查廠最後一日至申請案收件日不得超過一年。

製售證明

1. 製售證明刊載製造廠名稱、地址，須與申請案一

致。

2. 製售證明須為核發日期 2年內，須檢附正本，若

檢附影本，則需於申請書載明正本所在案號。

各申請模式應檢附資料文件審查要求
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文件 審查要求

日
本
廠
簡
化
模
式
檢
附
文
件

查廠報告

1. 經我國中央衛生主管機關公告認定之查廠驗證機構

PMDA或驗證機構(RCBs)出具之調查結果報告書或

MDSAP查廠報告。

2. 調查結果報告書:自查廠日期起三年以內。

3. MDSAP報告查廠最後一日至申請案收件日不得超過

一年。

4. 新案報告內容至少一個新增品項、後續案報告內容

至少一個後續品項；後續展延暨新增品項案申請，

報告內容至少新增及後續品項各一個。

5. 廠名、廠址須與申請書一致。

產品基準適合證

須由日本醫療器材驗證機構(RCBs)核發，產品基準適

合證須包含全部申請品項，其中至少一張之認證番號

與MDSAP報告連結。
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文件 審查要求

日
本
廠
簡
化
模
式
檢
附
文
件

品質手冊
1. 須為廠內核可後發行之最新、有效版本。

2. 品質管理系統排除或不適用章節與申請書一致。

文件總覽表 應包含程序文件名稱、編號及版次。

全廠配置圖

1. 須能鑑別為申請廠(標示製造廠名稱、地址)。

2. 須包含廠區平面圖，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。

各類產品製造作業

區域圖

須標示製造作業區域內之配置、人員、原物料及成品

動線。
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衛生福利部食品藥物管理署>>業務專區>>醫療器材專區>>醫療器材製造業者品質管理系統
(QMS/QSD)檢查專區
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