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745UU1台 南市安定區港南里港口239一 16號

受文者 :台 南市儀器商業同業公會
發文日期 :中 華民國 113年 U2月 U6日

發文字號 :工研量字第 l13UUU2399號

速別 :普通件

密等 :無

附件 :如文

主旨 :113年度 『智慧醫療器材製造工廠品質管理系統輔導/模

擬稽核方案』徵求參與廠商 ,請 查照 。

說 明 :

依本中心承接衛生福利部食品藥物管理署委託之 113年度

「智慧醫療器材品質管理系統輔導計畫」辦理 。

智慧醫療近年發展迅速 ,國 內資通訊 (ICT)產 業亦跨足

生醫產業鏈 ,且因應 「醫療器材管理法」及 「醫療器材品

質管理系統準則」之公告 ,為使×n.慧 醫療器材製造業者瞭

解醫療器材新法之要求及相關規定 ,謹於今年度辦理
『智

慧醫療 器材製造工廠品質管理 系統輔導/模擬稽核方

案』 ,惠請鼓勵轄內智慧醫療器材製造業者或所屬會員參

力口。

本次輔導方案欲徵求國內生產智慧醫療器材製造業者申請
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i院量測技

術發展中心 :姜小姐 電話 :U3-5η 2216;肛mail:itri5

37U97@itri.Urg.tw;孫 ,l、戈且 電話 : U3-5743776 E一 mai

四 、



l :mjsun@itri:Urg.tw。

正本受文者 :中 華民國全國商業總會 、中華民國儀器商業同業公會全國聯合會

一

中華

民國醫療器材商業同業公會全國聯合會 、台北市儀器商業同業公會 、台

南市直轄市醫療器材商業同業公會 、台南市儀器商業同業公會 、合灣醫

療器材門市發展協會 、行政院中部聯合服務中心 、行政院南部聯合月艮務

中心 、社團法人中華無菌製劑協會 、國家科學及技術委員會 、美國在 臺

協會 、美國商會醫療器材組 、桃園市進出口商業同業公會 、桃園市儀器

商業同業公會 ‵桃園市醫療器材商業同業公會 、財團法人生物技術開發

中心 、財團法人金屬工業研究發展中心 、財團法人塑膠工業技術發展中
心 、財團法人台灣商品檢測驗證中心 、財團法人醫藥工業技術發展中

心 、財團法人醫藥品查驗中心 、高雄市直轄市醫療器材商業同業公會 、

高雄市進出口商業同業公會 、高雄市儀器商業同業公會 、高雄市醫療器

材商業同業公會 、新北市進出口商業同業公會 、新北市醫療器材商業同

業公會 、新竹市儀器商業同業公會 、經濟部產業發展署 、嘉義市醫療器

材商業同業公會 、彰化縣醫療器材商業同業公會 、臺中市進出口商業同

業公會 、臺北市日僑工商會 、臺北市進出口商業同業公會 、臺北市醫療

器材商業同業公會 、臺南市進出口商業同業公會 、臺南市醫療器材商業

同業公會 、臺灣先進科技醫療發展協會 、台灣科學園區科學工業同業公

會 ‵臺灣醫療暨生技器材工業同業公會 、歐洲在臺商務協會 、臺灣省醫

療器材商業同業公會聯合會 、臺北市生物技術服務商業同業公會 、中華

民國助聽器商業同業公會全國聯合會 、高雄市鐘錶眼鏡商業同業公會 、
市 社團法人臺灣輔具暨長期照護產業發展協會 、南港軟體工業園區二期管
理委員會 、國家科學及技術委員會新竹科學園區管理局 、國家科學及技

術委員會南部科學園區管理局 、國家科學及技術委員會中部科學園區管

理局 、臺灣省進出口商業同業公會聯合會 、高雄縣進出口商業同業公

會 、臺灣製藥工業同業公會 、中華民國西藥代理商業同業公會 、中華民

國開發性製藥研究協會 、中華民國製藥發展協會 、中華生物醫學工程協

進會 、屏東縣醫療器材商業同業公會 、臺灣口腔生物科技暨醫療器材產

業發展促進協會 、臺灣牙科器材同業交流與公益協會 、臺中市助聽器商

業同業公會 、臺灣區眼鏡工業同業公會 、臺北市眼鏡商業同業公會 、臺

灣省鐘錶眼鏡商業同業公會聯合會 、臺灣醫療照護輔具協會 、臺灣橡膠

暨彈性體工業同業公會 、臺灣先進醫療科技發展協會 、臺灣研發型生技

新藥發展協會σRPMA)、 臺灣醫藥品法規學會 、臺中縣進出口商業同業公

會 、臺灣區電機電子工業同業公會 、台灣藥物臨床研究協會 、臺北市西

藥商業同業公會 、臺灣省西藥商業同業公會聯合會 、台北市西藥代理商

業同業公會 、臺灣藥品行銷暨管理協會

院長

依本院權責劃分規定授權業務主管決行
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衛生福利部食品藥物管理署
113年度 「智慧醫療器材品質管理系統輔導計畫」

一 、目的
:

智慧醫療近年發展迅速 ,國 內資通訊 (ICT)產 業亦跨足生醫產業鏈 ,投入智慧

醫材之開發 、產品化及量產技術 ,然智慧醫材從產品至量產製造過程
,尚須符合品

質管理 系統與法規要求 ,以確保產品安全與品質 。為協助跨領域業者投入智慧醫

材產品開發及產品上市 ,並培育智慧醫材專業人才 ,衛生福利部食品藥物管理署

特別委託工業技術研究院量測技術發展 中心辦理 l13年度
『智慧醫療 器材製造

工廠品質管理 系統輔導/模擬稽核方案』 ,以協助我國智慧醫療器材製造業者符合

QMS規範 ,並建構與國際接軌之智慧醫材管理機制 ,逐步完善醫療器材產業管理

制度 。

二、方案女施內容 :

本計畫執行我國醫療 器材業者
『智慧醫療 器材製造工廠品質管理系統輔導/模擬

稽核方案』 ,協助廠商符合醫療器材品質管理系統之法規要求
,實施內容如下 :
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註 Γ計畫團隊不涉及醫療器材的設計 、製造
以及產品技術文件的撰寫 ,或生產 、測試 、

、推銷及販售 ,或 品質文件與紀錄
製程確效及品質保證相關測試活動

甫 靜霄鬵彗
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參與資格 我國智慧醫療 器材製造業者

方案內容 1.辦理符合 「醫療 器材品質管理系統準則」及智慧醫療 器材相關

指引現場輔導

2.輔 導內容包括書面審奪＿、現場模擬稽核 、矯正措施討論  ＿＿
廠商義務 1.入選接受輔導業者須提交品質管理系統程序文件及相關品質紀

錄供審查 。

2.完成輔導業著 ,須於次年度提出醫療器材品質管理系統準則檢
查申請 。    一            ＿＿＿

申請女用 免 費

1l3年度 Γ智﹉慧醫療器材製造一廠品質管理系統輔導

/模﹉擬稽﹉核方案﹉j﹉﹉徵﹉求﹉參﹉與﹉較市
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豰郺   衛 生福利部食 品 藥物 管理 署 啡 鱆為︴中良品發粉常#π   l13年 度 「智慧醫療 器材品質管理系統輔導計畫」

廠商參與計主之優先順序排定原則 :

1.計 畫執行團隊將彙整業者提交申請表 ,由 食品藥物管理署排定廠商參與計畫

之優先順序 。

2 主辦單位將 自 113年 3月 22日 起依序通知申請參與輔導方案業者結果 ,入

選業者須配合於 113年 4月 9日 前交付品質管理系統相關文件 ,預 定於 4月

至 l1月 問完成輔導活動 。

3 若 113年 3月 8日 前 ,申 請參與廠商數仍未達上限 ,計 畫執行團隊仍針對報

名廠商進行評估 ,並 先執行通過評估廠商之輔導方案 ,並繼續徵求參與廠商 ,

直至補足廠家數為止 。

報名方法 :請將所附 『申請表』填妥 ,通過傳真或 Email向 計畫聯絡人報名 。

申請表下載 :如墊一放§㏕技虹里雖狂堅

報名截止 日期為 113年 3月 8日 (星期五 )。
(承辦單位得保 留變更活動辦理期程 、方式及參與業者之權利 ,若 有任何未盡之

事宜 ,承辦單位亦保有隨時補充 、修改 、說明之權利 。)

計重聯絡窗口 :

工研院量測中心 姜舒綺/孫孟婕電話 :

U3-5732216/U3-＿h￣743776

傳真 :U3巧刀4U兜

Email:i㎡“7U听@itriUrgN〡軸∫un@itri“ gtw


