
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 QSD 申請文件準備與檢核訓練

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

大 綱

 本簡報供114年3月27日、 4月9、24日「輸入醫療器材

業者 QSD 申請文件準備與檢核訓練」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、QSD申請文件準備與檢核(I)

1.共同檢附文件自我檢核

2.常見錯誤態樣

二、QSD申請文件準備與檢核(II)

1.各模式檢附文件自我檢核

2. 常見錯誤態樣
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Plastics Industry Development Center
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一、QSD申請文件準備與檢核(I)

1. 共同檢附文件自我檢核
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1.共同檢附文件自我檢核

✓ 申請平台立案，資料填寫，文件上傳。

✓ 申請書下載與列印。

✓ 申請書用印(正本)並檢具資料送TFDA審查。

✓ 申請後續展延案、許可項目及作業內容變更案，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。

✓ 申請複評案件，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。
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1.共同檢附文件自我檢核
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1.共同檢附文件自我檢核
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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

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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1.共同檢附文件自我檢核
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文件 自我檢核

共

同

檢

附

文

件

申請書

✓ 申請模式、申請案由。

✓ 醫療器材商名稱、地址與醫療器材商執照一致。

✓ 案件聯絡人(承辦人)資訊正確，姓名、電話、電子郵件。

✓ 製造廠名稱、製造廠地址、國家名稱填寫完整。

✓ 製造廠資訊正確，經緯度、電子郵件、負責人、電話、

傳真。

✓ 製造廠基本資料 1-5填寫正確，成立年分、員工人數、

兼製產品、變更情形、提供最新有效文件，共5項。

✓ 確認申請品項名稱、作業活動。

✓ 加蓋大小章，正本 2份。
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1.共同檢附文件自我檢核
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文件 自我檢核

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、負責人及執照編號與申請書

一致。

✓ 公司名稱及負責人，與申請書公司大小章一致。

✓ 營業項目包含「輸入」，如為藥商許可執照，營業項

目包含醫療器材。
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1.共同檢附文件自我檢核
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文件 自我檢核

共
同
檢
附
文
件

原製造廠說明文件

正本(含授權書)

✓ 載明製造廠名稱、地址，與申請書填寫一致。

✓ 具製造廠權責人員簽署，具簽署人員職稱、簽署日期。

✓ 簽署日期於案件申請 1 年內。

✓ 內容與申請書步驟 2 「製造廠基本資料1-5」一致，成立

年分、員工人數、兼製產品、變更情形、提供最新有效

文件。

✓ 指明被授權醫療器材商(名稱、地址)辦理申請QSD相關

作業。

✓ 如以電子簽章出具，具電子簽章之說明。

另可補充說明其他事項

✓ 產品上市後回收、通報權責分工。

✓ 未申請設計作業時，說明設計開發權責(公司名稱與地址)



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

1.共同檢附文件自我檢核
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文件 自我檢核

共
同
檢
附
文
件

ISO13485證書

✓ ISO 13485證書登載之製造廠名稱、製造廠地址與申

請書一致。

✓ ISO 13485證書於有效期間內。

✓ 證書驗證範圍符合申請品項與作業活動。

✓ 品項多樣時，具證書 scope與申請品項對照表。

✓ 證書為同廠名、多廠址共用 scope時，檢附原廠說明

函(正本)。

✓ 證書為多廠名、多廠址共用 scope時，檢附驗證單位

(NB)說明函(正本)。

✓ 證書範圍不明確時，檢附驗證單位(NB)說明函(正本)。
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1.共同檢附文件自我檢核
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文件 自我檢核

共
同
檢
附
文
件

各項產品製造流程

✓ 製造流程可鑑別申請品項，列舉品項皆需檢附。

✓ 依製程特性描述產品製程。

✓ 品項製造流程與申請書作業活動一致。

✓ 申請品項包含委託製造部份，製造流程標註並於圖

中詳述產品製造過程。

✓ 申請品項包含委外滅菌，製造流程標註委外滅菌廠

名稱與地址並檢附滅菌廠 ISO13485證書。

✓ 受託滅菌廠之 ISO 13485證書，載明滅菌方式 (EtO、

Gamma或 E-beam等)，或適用之滅菌標準 (如 ISO 

11135或 ISO 11137等系列標準 )。

✓ 受託滅菌廠未取得 ISO 13485證書，檢附製造廠供應

商評鑑作業程序、滅菌確效作業程序。

✓ 品項多樣時，具品項對照表。
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1.共同檢附文件自我檢核
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文件 自我檢核

共
同
檢
附
文
件

醫療器材檔案清單

✓ 檢附案內申請品項之醫療器材檔案清單，列舉品

項皆需檢附。

✓ 所載產品用途與申請書內容對應。

✓ 依醫療器材品質管理系統準則第11條要求，載明

「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。

✓ 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」，依照

實際情況無相關作業者得標示不適用。

✓ 品項多樣時，具品項對照表。
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1.共同檢附文件自我檢核
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文件 自我檢核

共
同
檢
附
文
件

原製造許可影本

✓ 適用後續案。

✓ 原醫療器材製造許可編號、原製造許可文號、有

效期限與申請書填寫一致。

✓ 原製造許可之醫療器材商、製造廠名稱、製造廠

地址及許可品項與案內申請書所載資訊相符。

✓ 原製造許可之記載事項有辦理變更，一併檢附

「同意變更函文」。
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一、QSD申請文件準備與檢核(I)

2. 常見錯誤態樣
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2.常見錯誤態樣-申請書
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117年3月27日 ?

□鄉□鎮□村□里□鄰□號

□□有限公司/□□股份有限公司
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2.常見錯誤態樣-申請書
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北市衛器販(內)字第MD○○○○號
新北府店衛醫器販字第MD○○○○號

ABC Co., LTD

abc Co., Ltd

A-B-C Co, Ltd
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2.常見錯誤態樣-申請書
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隨堂測驗
□△○公司第一次申請
QSD審查，請問製造廠
基本資料填寫是否正確
???

否
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2.常見錯誤態樣-申請書
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製造廠作業活動包含設計、製造、包裝、貼標、最終驗放

隨堂測驗
依照下圖案例，請問製造廠執行
之作業活動有哪些???

項次2、項次3 之差異為何?
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2.常見錯誤態樣-申請書

20

隨堂測驗

申請一般手術用手動式器

械，製造廠委託外廠進行

Gamma滅菌作業，申請書

何處填寫有誤??

申請品項名稱
PIDC® 一般手術用手動式器械(滅菌)(滅菌)
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2.常見錯誤態樣-原製造廠說明文件
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製造廠基本資料英文版
https://www.fda.gov.tw/TC/siteCont

ent.aspx?sid=11585
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2.常見錯誤態樣-原製造廠說明文件
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1. Year of establishment:： 2001
2. Number of employees:： 10
3. Does the manufacturer produce any products except 
medical devices? 
No Yes ，Please specify 
4. Since the approval of QSD registration, has there been 
any major change to the manufacturer

No Yes，Please specify Not applicable (Initial 
application) 
5. Has the manufacturer provided the up-to-date and valid 
version of quality manual, document list, and quality system 
procedures in this application? 

Yes 

Not applicable 

Basic information of the manufacturer

PIDC LTD.

隨堂作業

請自我檢核製造廠基本資料

製造廠名稱、地址

簽署日期

簽署人員職稱

授權醫療器材商

其他……
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2.常見錯誤態樣-原製造廠說明文件
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Latitude 緯度

Longitude經度
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2.常見錯誤態樣-ISO 13485證書
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PIDC Ltd.
No. 193, GongGong 38th Rd., Xixi Dist., Taitai City, Far 
Far Away 
No. 59, GongGong 39th Rd., Xixi Dist., Taitai City, Far Far
Away

Production and Distribution of In 
Vitro Diagnostic Device

隨堂作業

請自我檢核 ISO 13485證書

製造廠名稱

製造廠地址

證書效期

製造廠作業活動

證書範圍 scope
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2.常見錯誤態樣-ISO 13485證書

25

PIDC Ltd.
No. 193, GongGong 38th Rd., Xixi Dist., Taitai City, Far 
Far Away 
No. 59, GongGong 39th Rd., Xixi Dist., Taitai City, Far Far
Away

Production and Distribution of In 
Vitro Diagnostic Device

隨堂測驗

老闆從遠的要命國家談了

一筆生意，進口無菌快篩

試劑產品，欲申請產品之

設計、製造、包裝(貼標)、

最終驗放是否可行，此

ISO13485 證書還有哪些問

題?
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2.常見錯誤態樣-製造流程圖

26

隨堂作業

請自我檢核產品製造流程圖

鑑別申請品項

產品製程與申請作業活動相符

製程特性

委外製造

製造廠作業活動

材料入庫

部件製作 Production

EO滅菌

SMT

Outsource

總組立Assembly
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2.常見錯誤態樣-製造流程圖
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隨堂測驗

(1)申請品管材料(分析與非分析)之

設計、驗放作業，產品製造流程

圖須補充那些資訊?

(2)申請診斷分析軟體，該軟體以

USB型式出貨，如何申請作業活

動與繪製流程圖?

(1) (2)

??
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2.常見錯誤態樣-醫療器材檔案清單
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Device Master Record

Device Name Manual surgical instrument for general use

Specification Fine, Medium, Thick

Indications for Use Manual instruments for general surgery

Item Document No Document Title

Labels QP-777 Identification and Tracking 

Manufacturing instruction Doc.20250101 Technical File

Packaging, Storage, 
Transport instruction 

Doc.20250101 Technical File

Distribution instruction Doc.20250101 Technical File

Quality Control 
instruction

Doc.20250101 Technical File

Installation instruction Not applicable

Service instruction Doc.20250202 IFU

隨堂作業

請自我檢核醫療器材檔案清單

鑑別申請品項

產品名稱

產品規格

預期用途

表列文件
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二、QSD申請文件準備與檢核(II)

1.各申請檢查模式檢附文件自我檢核
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1.各申請檢查模式檢附文件自我檢核

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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1.各申請檢查模式檢附文件自我檢核
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文件 自我檢核

標
準
模
式
檢
附
文
件

品質手冊

✓ 為製造廠審查、核可後發行之最新、有效版本。
✓ 品質手冊敘明品質管理系統排除或不適用章節與申
請書一致。

✓ 原廠資料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。

品質系統程序文件

✓ 為製造廠審查、核可後發行之最新、有效版本。
✓ 標準模式程序文件符合第4條~第77條。
✓ 精要模式程序文件符合第78條，申請設計作業檢附
設計開發相應程序文件。

✓ 原廠資料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。

✓ 填列之程序文件應與上傳一致(如名稱、版次)，並
與文件總覽表一致，修正時亦應注意一致性。

文件總覽表

✓ 表列程序文件名稱、編號及版次。
✓ 文件總覽表為原廠權責人員簽署正本。
✓ 程序文件、文件總覽表、平台資料相符。
✓ 原廠資料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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文件 自我檢核

標
準
模
式
檢
附
文
件

全廠配置圖

✓ 標示製造廠名稱、地址。

✓ 全廠配置圖涵蓋申請製造廠地址範圍。

✓ 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。

✓ 原廠資料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。

各類產品製造作業

區域圖

✓ 標示製造廠名稱、地址。

✓ 標示製造作業區域內之配置、人員、原物料及成

品動線。

✓ 製造作業區域內之配置與產品製造流程圖對應。

✓ 可與全廠配置圖對照。

✓ 原廠資料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。

1.各申請檢查模式檢附文件自我檢核
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1.各申請檢查模式檢附文件自我檢核
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文件 自我檢核

標
準
模
式
檢
附
文
件

主要設備清單

✓ 具生產設備清單。

✓ 具檢驗設備清單。

✓ 生產設備與申請作業活動對應。

✓ 於製造廠內滅菌者，包含滅菌設備。

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

✓ 產地為美國者適用。

✓ 以最高衛生主管機關出具之製售證明 CFG替代

ISO13485 證書，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〉。
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1.各申請檢查模式檢附文件自我檢核
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文件 自我檢核

美
國
廠
簡
化
模
式
檢
附
文
件

查廠報告

✓ 查廠報告廠名、廠址與申請書一致。

✓ 報告須有稽核員簽名，可接受電子簽章。MDSAP查廠
報告，報告審查人，統一採用電子簽名。

✓ 報告為FDA 出具之 Establishment Inspection Report或醫
療器材單一稽核計畫(MDSAP)認可稽核機構出具之稽
核報告( MDSAP AU F0019.1)

✓ EIR報告之查廠日期為 3 年內。

✓ 製造廠出具說明函，說明最近一次 FDA 至製造廠查廠
日期。

✓ 製造廠說明函說明 3 年內未接受 FDA 查廠，方得以出
具MDSAP查廠報告。

✓ 報告所載查核內容包含案內申請品項，至少一個新增
品項、至少一個後續品項或新增與後續品項兼具。

✓ 檢附原廠回覆缺失之矯正措施文件。



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

1.各申請檢查模式檢附文件自我檢核
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文件 自我檢核

美
國
廠
簡
化
模
式
檢
附
文
件

CFG

✓ 製售證明刊載製造廠名稱、地址，與申請書一致。

✓ 製售證明之核發日期為 2年內，並檢附正本。

✓ 製售證明為影本，須於申請書載明正本所在案號。

✓ 美國 FDA出具電子格式製售證明(CFG)須可檢核。

✓ 製售證明所列產品可與申請品項對應。

✓ 具品項對照表。
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1.各申請檢查模式檢附文件自我檢核
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文件 自我檢核

歐
盟
技
術
合
作
方
案
簡
化
模
式
檢
附
文
件

查廠報告

✓ 查廠報告及ISO 13485證書為同一 TCP III 驗證單

位出具。

✓ 查廠報告廠名、廠址與申請書一致。

✓ 具稽核員簽名或電子簽章。(視情況)

✓ 查廠最後一日至申請案收件日不得超過一年。

✓ 報告所載查核內容包含案內申請品項，至少一個

新增品項、至少一個後續品項或新增與後續品項

兼具。

✓ 檢附原廠回覆缺失之矯正措施文件。
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1.各申請檢查模式檢附文件自我檢核
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文件 自我檢核

歐
盟
技
術
合
作
方
案
簡
化
模
式
檢
附
文
件

CFG

✓ 製售證明刊載製造廠名稱、地址與申請案一致。

✓ 製售證明之核發日期為 2年內，並檢附正本。

✓ 製售證明為影本，須於申請書載明正本所在案號。

✓ 製售證明所列產品可與申請品項對應。

✓ 具品項對照表。

✓ 電子格式之製售證明，須一併敘明檢核方式。
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1.申請檢查各模式檢附文件自我檢核
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文件 自我檢核

日
本
廠
簡
化
模
式
檢
附
文
件

查廠報告

✓ PMDA或經我國中央衛生主管機關公告認定之驗
證機構(RCBs)出具之調查結果報告書或MDSAP

查廠報告。

✓ 調查結果報告書之格式載明依JQMS標準，除檢
附日文原文報告，須另附中文或英文譯本，查廠
日期為 3年內。

✓ MDSAP稽核報告格式為MDSAP AU F0019.1，查
廠最後一日至申請案收件日不得超過一年。

✓ 製造廠名稱、地址與申請書一致。

✓ 報告所載查核內容包含案內申請品項，至少一個
新增品項、至少一個後續品項或新增與後續品項
兼具。

✓ 檢附原廠回覆缺失之矯正措施文件。
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1.各申請檢查模式檢附文件自我檢核
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文件 自我檢核

日
本
廠
簡
化
模
式
檢
附
文
件

品質手冊

✓ 為製造廠審查、核可後發行之最新、有效版本。

✓ 品質手冊敘明品質管理系統排除或不適用章節與申
請書一致。

✓ 原廠資料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。

文件總覽表

✓ 表列程序文件名稱、編號及版次。

✓ 文件總覽表為原廠權責人員簽署正本。

✓ 程序文件、文件總覽表、平台資料相符。

✓ 原廠資料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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二、QSD申請文件準備與檢核(II)

2.常見錯誤態樣



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center 41

2.常見錯誤態樣-品質手冊

Quality Manual

Revision: △
Date: 2024/04/01

Create Review Approve

2.2 Exclusions and non-applicability

No. Exclusions Article Reasons 

1 Installation 7.5.3 our company do not 

require

2 service 7.5.4 The products are 

disposable and are not 

subject to 

requirements for 

service activities.

3 rework 8.3.4 The products we 

manufacture are 

disposable and do not 

undergo 
隨堂作業

請自我檢核品質手冊

申請製造廠適用

原製造廠審查核准

排除條款
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2.常見錯誤態樣-品質系統程序文件

Title:

DOCUMENT CONTROL PROCEDURE

Revision: △
Date: 2024/04/01

Create Review Approve

隨堂作業

請自我檢核程序文件

申請製造廠適用

原製造廠審查核准

符合 QMS條文要求
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2.常見錯誤態樣-文件總覽表

隨堂測驗

原廠提供文件總覽表，

請小幫手填寫申請書步

驟 5 (程序文件清單)，

請找出不符合之處。

DOCUMENT LIST

Signature：
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Main Factory (G Building) 3F
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2.常見錯誤態樣-全廠配置圖

隨堂作業

請自我檢核全廠配置圖

可鑑別申請製造廠

標示區域完整

完整涵蓋申請製造廠區域
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Main Factory 3F
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2.常見錯誤態樣-製造作業區域圖

隨堂作業

請自我檢核全廠配置圖

可鑑別申請製造廠

標示區域完整

完整涵蓋申請製造廠區域
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2.常見錯誤態樣-製造作業區域圖

隨堂作業

請自我檢核製造作業區域圖

可鑑別申請製造廠

人員、物料/成品動線清晰

製程區域與製造流程對應

Clean room

QC 

Wash 
room

Office

Storage room

Main Flow

Material Flow
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2.常見錯誤態樣-主要設備清單

隨堂測驗

老闆已申請快篩試劑(滅菌)

之設計、製造、包裝(貼標)

、滅菌、最終驗放作業，

遠的要命國家製造廠提供

了一份設備清單，請問此

設備清單有哪些問題?
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2.常見錯誤態樣-同等效力之符合性驗證合格登錄證書

隨堂作業

請自我檢核符合性驗證合

格證書

製造廠所在國家

製造廠名稱

製造廠地址

證書核發日期

載明〈Current Good 

Manufacturing Practice〉

正本
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2.常見錯誤態樣-美簡製售證明 CFG

隨堂作業

請自我檢核 US CFG

適用美國簡化模式

製造廠名稱

製造廠地址

核發日期

品項與申請項目對應

正本

可檢核之電子化檔案
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2.常見錯誤態樣-美簡查廠報告 EIR

隨堂作業

請自我檢核 EIR

適用美國簡化模式

製造廠名稱、製造廠地址

稽核人員簽署

查廠日期 3年內

原製造廠說明

查核內容包含申請品項

檢附原廠矯正措施文件

Form FDA 483



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center 51

2.常見錯誤態樣-美簡查廠報告MDSAP報告

隨堂作業

請自我檢核MDSAP報告

報告格式

製造廠名稱、製造廠地址

稽核人員簽署

查廠日期 1年內

原製造廠說明

查核內容包含申請品項

檢附原廠矯正措施文件
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2.常見錯誤態樣-歐簡製售證明

隨堂作業

請自我檢核歐盟製售證明

適用歐盟簡化模式

製造廠名稱

製造廠地址

核發日期

品項與申請項目對應

正本

可檢核之電子化檔案

Product List



財團法人塑膠工業技術發展中心
Plastics Industry Development Center 53

2.常見錯誤態樣-歐簡查廠報告

隨堂作業

請自我檢核查廠報告

出具報告單位

製造廠名稱、製造廠地址

稽核人員簽署

查廠日期 1年內

查核內容包含申請品項

檢附原廠矯正措施文件

PIDC Medical S.A
No. 59, GongGong 39th Rd., 
Xixi Dist.
Switzerland

77252025-AR-R0

Ivoom T.
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2.常見錯誤態樣-日簡QMS調查結果報告書

隨堂作業

請自我檢核QMS調查結果

報告書

出具報告單位

製造廠名稱、製造廠地址

稽核人員簽署

查廠日期 3年內

查核內容包含申請品項

檢附原廠矯正措施文件

來源：
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc8575&dataType=1&pageNo=1
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2.常見錯誤態樣-日簡QMS調查結果報告書

隨堂作業

請自我檢核QMS調查結果

報告書

出具報告單位

製造廠名稱、製造廠地址

稽核人員簽署

查廠日期 3年內

查核內容包含申請品項

檢附原廠矯正措施文件
書面調查

來源：
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc8575&dataType=1&pageNo=1
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2.常見錯誤態樣-日簡產品基準適合證

隨堂作業

請自我檢核基準合格証

出具機構

認證番號連結查廠報告

包含所有申請品項

來源：
https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?dataId=00tc8575&dataType=1&pageNo=1
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2.常見錯誤態樣-日簡MDSAP報告

隨堂作業

請自我檢核MDSAP報告

報告出具機構

報告格式

製造廠名稱、製造廠地址

稽核人員簽署

查廠日期 1年內

原製造廠說明

查核內容包含申請品項

檢附原廠矯正措施文件
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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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