
財国法人工業技術研究院 茜
地址 :310401新竹縣竹束鎮ヤ興路 4段 195挽

承辮人 :黄齢誼

E―mail : itri535550@itri.org.tw

1140002102006

71150台 占市錆仁匡ヤエ南路二段 69筑

受文者 :壺占市機器商業同業/AN含

公支日期 :ヤ 羊民國 114年 02月 04日

委文字挽 :工研―E字第 1140002102挽

速万1:普追件
密等 :無

附件 :姉丈

主旨 :114年度署療器材業者『署療器材品質管理系統準貝1及署

療器材侵 たこ鉗準貝1輔 専方条』徴求参典廠商 '請 査

口召 o

説明 :

一 依ヽ本ヤむ承接衛生福オ1部合品柔
:物管理署委託え『H4年

度書療器材業者輔専及検査精迄計菫』排理
。

二 ヽ因應「署療器材品質管理系統準貝1」 及「馨療器材優 良理

鎖準貝1」 え公を '為使署療器材業者瞭解署療器材管理法

え要求及オロ閉規定 '饉於今年度辮理『署療器材品質管理

系統牛貝1及讐療器材優 た理鉗準貝1輔早方案』 '息請鼓励

轄内署療器材業者或所属含員参カロ。

二 本ヽ輔専方案欲徴ネ國内警療器材業者 QMS tt GDP輔早条共

13件 '随茜松附輔専方条簡章及報姥表 1。

四 知ヽ有任何疑門 '請浴本条承排単位工業技術研究院量沢1技

術公晨ヤ`む :陳小姐 電話 :03-5732279;ETmail:,ss.n

bo chen@itri.org.tw O



工本受え者 :ヤ 羊民国全國商業鯰含 ヽヤ羊民國儀器商業同業/Ak含全國聯合合 ヽヤ羊
民國讐療器材商業同業公含全國聯合含 ヽ台Jし市儀器商業同業公含 ヽ台

占市宣轄市讐療器材商業同業公含 皇ヽ南市儀器商業同業公含 ヽ台湾署

療器材門市委晨協含 行ヽ政院ヤ部聯合服務ヤ`む 行ヽ政院南部聯合服務

ヤむ 社ヽ国法人ヤ羊無菌製剤協含 ヽ国家科學及技術委員含 美ヽ國在皇

協含 美ヽ國商含署療器材組 桃ヽ園市進出口商業同業公含 桃ヽ園市儀器

商業同業/AN含 桃ヽ園市署療器材商業同業公含 財ヽ国法人生物技術開公

ヤむ 財ヽ園法人金属工業研究委晨ヤ心 財ヽ国法人塑膠工業技術委晨ヤ

む 財ヽ国法人台湾商品検測験證ヤむ 財ヽ国法人讐梁工業技術委晨ヤ

!む 財ヽ国法人署柔品査験ヤ`む 高ヽ雄市宜轄市署療器材商業同業公含
ヽ

高雄市追出口商業同業公含 高ヽ雄市儀器商業同業/Ak含 高ヽ雄市署療器

材商業同業公含 新ヽJL市ミ出口商業同業/Ak會 新ヽ光市讐療器材商業同

業公含 新ヽ竹市儀器商業同業公含 こヽ濤部産業委晨署 嘉ヽ義市讐療器

材商業同業公含 彰ヽイし縣暑療器材商業同業公含 豊ヽヤ市進出口商業同

業/AN含 豊ヽ北市 日僑工商合 皇ヽJヒ市追出口商業同業公含 豊ヽJし市讐療

器材商業同業公含 皇ヽ南市進出口商業同業公含 豊ヽ高市讐療器材商業

同業/Ak會 皇ヽ潜先進科技署療委晨協合 ヽ台湾科學園E科學工業同業/Ak

含 豊ヽ湾署療璧生枝器材工業同業/AN合 欧ヽ洲准皇商務協含 皇ヽヨL市生

物技術服務商業同業公含 ヽヤ羊民國助聰器商業同業/AN含全國聯合含 ヽ

高雄市鐘録吸鏡商業同業/Ak含 社ヽ国法人皇湾輔具璧長期照護産業委晨

協含 高ヽ港軟艦工業園匠二期管理委員含 国ヽ家科學及技術委員含新竹

科學園E管理局 ヽ国家科學及技術委員含南部科學園匡管理局 ヽ国家科
學及技術委員含ヤ部科學園匡管理局 高ヽ雄縣進出口商業同業公含 豊ヽ
‐ 湾製梁土業同業/Ak含 ヤヽ幸民国西柔代II商業同業/AN含 申ヽ羊民函開公
性製薬研究協含 ヤヽ羊民国製薬公晨協含 ヤヽ羊生物署學工程協造含ヽ

屏東縣署療器材商業同業/AN含 壼ヽ潜ゴ腔生物科技盟讐療器材産業公民
促造協含 豊ヽ潜オ科器材同業交流典/Ak益協合 豊ヽヤ市助聰器商業同業
公含 皇ヽ弩E眼鏡工業同業/Ak含 皇ヽ北市吸境商業同業公含 皇ヽ湾省鐘
録眼鏡商業同業/Ak含聯合含 豊ヽ湾署療照護輔具協含 豊ヽ湾橡膠璧弾性

饉工業同業/AN含 豊ヽ弩先進讐療科技公晨協合 畳ヽ湾研委型生技新柔委

晨協含(TRPMA)ヽ 壺湾署柔品法規學含 皇ヽヤ縣進出口商業同業/Ak合 台ヽ

湾匠電機電子工業同業公含 台ヽ湾柔物臨床研究協合 豊ヽJL市西柔商業

同業公含 豊ヽ湾省西柔商業同業公含聯合含 台ヽJL市西柔代理商業同業
/AN含 壼ヽ潜柔品行鎖盟管理協含

岳1本受え者 :衛生福オ1部合品梁物管理署品質監督管理江(合附件)

主管決行
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衛生福オ1部合品柔物管理署
114年度「警療器材業者輔早及検査精追計萱」
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114年度書療器材業者『書療器材品質管理糸銃準貝1

及書療器材優良運錨準貝1輔キ方案』徴ネ募典廠商

一 ヽ目的 :

因應「署療器材管理法」花行 '衛生福オ1著「合品柔7/7管理署於 110年 /Ak告「讐療

器材品質管理系統準貝1」 及「讐療基材侵 た運鉗準貝1」 。警療器材管理法第 22

條明定「警療器材製造業者應建立讐療器材品質管理系統 ,就場所設施 設ヽ備 ヽ

れ銭典人事 生ヽ産 品ヽ質管十い 儲存 理ヽ鋭 客ヽ戸申訴及典化事項子以規範 '並

應符合品質管理系統準貝1。 讐療器材製造業者依前項準貝1規定建立警療器材品

質管理系統 ,並報中央主管機関検査合格肇得製造許可後 '始得製造 0」 0男 '

署療器材管理法第 24條明定「こ中央主管機関公告え讐療器材及典販賣業者 ,

應建立警療器材優 た運硝糸銃 '就産品え儲存 理ヽ鎖 服ヽ務 人ヽ員配畳及其化相

開作業事項子以規範 '並應符合讐療器材優 た理鉗準只10署 療器材販賣業者依前

項準只1規定建立警療器材優 良運鎖系統 ,並親中央主管機関検査合格 ,ネ得運鉗

許可後 '始得払公 輸ヽ入或輸出 0」 。為使我國書療器材業者符合法規姜ネ ,衛

生福オ1部合品梁物管理署特万1委託工業技術研究院量測技術公晨ヤむ辮理 114

年度讐療器材業者『署療器材品質管理系統準只1及警療器材侵 え運鉗準貝1輔 早

方案』'以協助我國署療器材業者瞭解鵜開規定 '落貴轟 質管理系統準貝1及優 腱

理鉗準貝1相 闊要求 。

二 方ヽ案貴施内容 :

本計萱執行我国讐療 器材業者『讐療 器材品質管理系統準貝1及 讐療 器材優 たこ

鉗準貝1輔 早方案』'協助巖商符合書療器材法規要求 ,貴施内容如下 :

111■ |||||||
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責格

具備我國警療器材製造業許可執照え

國産書療器材製造業者

具借我國讐療器材販賣業許可執照え

書療器材商

招募

封象

署療器材製造業者 (合警療器材包装貼

標業者 ヽ重え理早次使用書療器材業

者 ヽ警療器材設計 '並以其名義上市

業者)

書療器材商(合持有警療器材許可證え

警療器材販賣業者 潰ヽ権輸入え署療

器材販賣業者 ヽ書療器材合儲或運輸

業者)

方案

内容

1 辮理符合「讐療器材品質管理系統

準貝1」 lli早

2 輔専内容包括書面審査 現ヽ場模擬
稽核 嬌ヽ工措施討論

1.丼理符合「馨療器材侵 良理鉗準

貝1」 輔早

2 41i専 内容包お書面審査 現ヽ場模振

稽核 嬌ヽ工措施討論

1
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廠商

義務

1 入選接受lli専 業者須提交品質管理

糸銃程序文件及相閉品質た録供審

杏 。

2.完 成輔専業者 ,須於次年度提出馨

療器材品質管理系統準貝1検査申

請 。

1. 入還接受輔専業者須提交運鉗系統

程序支件及相開品質記録供審査 。

完成輔専業者 '須於次年度提出警

療器材優 良運鉗準貝1検査申請 。

つ
４

徴求

件藪

QMS tt GDP輔 専案預計徴水合計共 13件 '依貴際教洛情滉調整条件レヒ例 。

申請

費用

免 費

註 :計宣国隊不渉及署療器材的設計 製ヽ造 推ヽ鉗及販傷 ,或品質文件典紀録以及産品技
術文件的撲寓 '或生産 測ヽ試 製ヽ程雄数及品質保證相開測試活動。

廠商募典計主え優先JIF序排定源貝1:

1.計萱執行国隊驚彙整業者提交申請表 '由 合品梁物管理署排定廠商参典計萱

え優先順序 。

2.主辮単位賂 白 114年 3月 14日 起依序逍郷申請参典輔早方案業者結果 '入選

業者須配合於 114年 3月 31日 前交付品質管理系統相開丈件 '預定於 4月 二

11月 間完成輔早活動 。

3.着 114年 3月 3日 前 '申 請参典廠商藪4/7未逹上限 '計 言執行国隊傷針封報

名廠商進行計仕 '並先執行近過計仕廠商え輔早方案 '並饉績徴求参典廠商 ,

宣二補足廠家藪為止 0

兼名方法 :請解所附『申請表』填妥 '近過侍真或 Email向計菫聯絡人親る 。

申請表下載 :陸薔参Si〃『鬱眼醒。ccノCSObttv

報名裁止同期為 114年 3月 3日 (星期一)。

休 丼単位得保留贅史活動辮理期程 方ヽ式及参典業者え権利 ,芳有任何未童え

事宜 '7~8辮単位亦保有随時補九 修ヽ茂 )説明え灌 dll。 )

計主聯絡人 :

工研院量測中心 陳欣行/李俊賢

電話 :03…5732279/03-5743881博 真 :03…5734092

Email:ss.nb.chen@itri・ Org■w/sen、vork@itri.Org.術


