
財目法人工業技術研究院 函
地址 :310401新竹縣竹東鎮ヤ興路 4段 195琥
承辮人 :姜行綺
電話 : 03-5732216

E―mail : itri537097@itri.org.tw

7H台 南市錆仁匡式東里ヤエ南路二段 69琥

受文者 :台 南市儀器商業同業/AN含

公文日期 :ヤ 羊民國 H4年 02月 05日
委文字琥 :工研量字第 H40002112挽
速別 :普近件

密等 :無

附件 :姉文

主旨:H4年 度『 an・ 恙害療器材製造工廠品質管理系統輔専/模
擬稽核方条』徴ネ参典廠商 ,請 査照 。

説 明 :

依木ヤむ承接衛生福オ1部合品梁物管理署委託え H4年度
「智恙讐療器材品質管理系統符合性研析計菫」辮理 。

智恙警療近年公晨迅速 ,国 内資こ訊 (ICT)産 業亦跨足

生暑産業錠 '■因應「署療器材管理法」及「書療器材品

質管理系統準貝1」 え/AN告 '為使 an・ 恙警療器材製造業者瞭

解讐療器材新法え姜ネ及相開規定 '饉於今年度辮理『智

恙讐療 器材製造工廠品質管理 系統輔早/模擬稽核方

案』 ,息請鼓励轄内an・ 恙署療器材製造業者或所属含員参

カロ。

本次輔専方案欲徴未國内生産an・ 恙署療器材製三業者申請

条共 5件 '随茜栓附輔早方条簡章 |「   |.‐ ■
1.‐

安口有任何疑問 '請浴本条承排単位工業技術研究院量沢J技

機 晨ヤむ :姜小姐 電話 :03-5732216;E― mail:itri5

37097@itri.org.tw O

四 ヽ

1140002112006



工木受丈者 :ヤ 羊民國全國商業鯰合 ヽ中幸民國儀器商業同業公含全国聯合含 ヽヤ羊
民国署療器材商業同業/Ak含全国聯合含 ヽ台うし市儀器商業同業公含 ヽ台

南市宣轄市署療器材商業同業公含 ヽ台南市儀器商業同業公含 ヽ台湾署

療器材門市委晨協含 行ヽ政院中部聯合服務中心 行ヽ政院南部聯合服務

ヤ心 社ヽ国法人ヤ羊無菌製齊1協合 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江 桃ヽ園市進出口商業同業公含 桃ヽ園市儀器

商業同業公合 桃ヽ園市暑療器材商業同業公合 財ヽ国法人生物技術開公

ヤ`ゞ 財ヽ園法人金属工業研究委晨ヤむ 財ヽ国法人塑膠工業技術香晨中
心 財ヽ国法人台湾商品検沢崎 證ヤ心 財ヽ国法人讐柔工業技術套晨中
む 財ヽ国法人署柔品査験ヤ心 高ヽ雄市宜轄市署療器材商業同業/AN含 ヽ

高雄市進出口商業同業公含 高ヽ雄市儀器商業同業公含 ヽ高雄市暑療器

材商業同業公含 新ヽ」し市進出口商業同業/Ak合 新ヽJL市 讐療器材商業同

業公含 新ヽ竹市儀器商業同業/Ak合 こヽ濤部産業黍晨署 嘉ヽ義市暑療器

材商業同業公含 彰ヽ化縣署療器材商業同業/Ak含 豊ヽヤ市嚢出口商業同

業/AN含 豊ヽJし市日僑工商含 豊ヽ」し市進出口商業同業/Ak含 豊ヽJし市署療

器材商業同業公含 皇ヽ南市追出口商業同業公含 豊ヽ南市讐療器材商業

同業公含 豊ヽ湾先進科技暑療套晨協合 ヽ台湾科學園E科學工業同業/AN

合 豊ヽ脅暑療璧生技器材工業同業/AN合 欧ヽ洲在皇商務協含 豊ヽJヒ市生

物技術服務商業同業/Ak含 ヽヤ手民國助聰器商業同業公含全國聯合含 ヽ

高雄市鐘豪吸鏡商業同業公含 社ヽ回法人壼潜輔具璧長期照護産業套晨

lgJ含 (南港軟饉工業園E二期管理委員含 ヽ国家科學及技術委員含新竹
科學園E管理局 国ヽ家科學及技術委員含南薔「科學園匡管理局 国ヽ家科
學及技術委員含ヤ部科學園匠管理局 皇ヽ湾省追出口商業同業/Ak含聯合

含 高ヽ雄縣進出口商業同業公含 皇ヽ育製柔工業同業公含 ヽヤ羊民國西

柔代理商業同業/Ak含 ヽヤ羊民國開委 ll■製柔研究協含 ヽヤ幸民國製梁委

晨協合 ヽ中羊生物署學工程協嚢含 屏ヽ東縣暑療器材商業同業公含 豊ヽ

湾口腔生物科技璧暑療器材産業公晨促造協含 豊ヽ湾牙科器材同業交流

典公益協含 皇ヽヤ市助聰器商業同業/AN含 皇ヽ潜E眼鏡工業同業公含 ヽ

豊光市眼鏡商業同業/AN含 豊ヽ湾省鐘鎌眼鏡商業同業/AN含聯合合 豊ヽ潜

署療照護輔具協合 皇ヽ湾橡膠盟弾Jl■饉工業同業/Ak含 皇ヽ湾先造署療科

技公晨協含 皇ヽ湾研委型生技新柔套晨協會(TRPMA)ヽ 皇湾書柔品法規學

含 豊ヽヤ縣進出口商業同業公含 皇ヽ湾E電機電子工業同業公含 ヽ台湾
柔物臨未研究協含 豊ヽJL市 西柔商業同業公含 皇ヽ湾省西柔商業同業/Ak

含聯合含 ヽ台ヨし市西柔代理商業同業公合 豊ヽ湾柔品行錨璧管理協含
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衛生福オ1部合品柔物管理署
114年度「智恙警療器材品質管理系統符合性研析計宣」
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114‐年度 F智恙書療器材製造手森品質管理系統輔寺
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一 ヽ目的 :

智恙警療近年公晨辿速 '国 内貪近訊 (ICT)産 業亦吟足生讐産業鍵 '投入 48・ 恙

署材え開委 産ヽ品イし及量産技術 '然 智恙警材従産品二量産製辻過程 '尚 須符合

品質管理系統典法規要求 ,以確保産品安全典品質 。為協助跨額域業者投入智恙

警材産品開公及産品上市 '並培育智恙警材事業人オ '衛生福all部合品梁物管理

署特万1委託工業技術研究院量沢l技術委晨ヤむ辮理 114年度『 4.・ 恙警療器材製造

工廠品質管理系統輔専/模振稽核方条』 ,以 協助我國●.・ 恙讐癖器材製造業者符合

QMS規範 ,並建構典国際接軌え A.・ 恙警材管理機制 'そ歩完善警療器材産業管
理+1度 。

二 方ヽ案す施内容 :

本計菫執行我國警療器材業者『智恙警療器材製造工廠品質管理系統輔早/模提

稽核方朱』 ,協助巖商符合書療器材品質管理系統え法規要求 ,貴施内容姉下

`模

1疑|

項 目 午恙1詈1療1器材製
=1業
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参典責格 我國智恙警療器材製造業者

方案内容 1.辮理符合「警療器材品質管理系統準貝l」 及智恙讐療器材相開

指引現場輔早

2.輔 早内容色れ書面審査 現ヽ場模擬稽核 嬌ヽ工措施討論

廠商義務 1.入理接受lli専業者須提交品質管理系統程序文件及相開品質紀
録供審査 。

2.え成輔事業者 ,須於次年度提出警療器材品質管理系統準貝1検
査申請 。

申請費用 免費

註 :計菫国隊不渉及警療器材的設計
以及産品技術文件的撰寓 '或生産 ヽ

製ヽ造 tヽle硝及販傷 ,或品質支件典紀録
測試 製ヽ程雄致及品質保證相閉測試活動 。



・

11紗顆
‐
な立 衛生嗣 部錦 梁物管理署       瑯岬 袢 蘊

=■
■■| :Ⅲ 8Jiti ti bG鶴 っは参y
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廠商募典ttiえ優先JIE序排定原貝1:
1.計菫執行日隊賂彙整業者提交申請表 '由 食品柔物管理署排定廠商参典計菫

え優先順序 0

2.主辮単位驚 白114年 3月 14日 起依序通去口申請参典輔早方案業者結果 '入理業

者須配合於114年 3月 31日 前交付品質管理系統相闊文件 '預 定於4月 二H月

間完成輔早活動 。

3.若 114年 3月 3日 前 ,申 請参典廠商藪

“

未逹上限 '計 菫執行圏隊傷針封報え

廠商進行計仕 '並先執行逍過計仕廠商え輔早方案 '並能績徴求参典廠商 ,

宣二補足廠家藪為止 0

報名方法 :請賂所附『申請求』填姜 '近過停真或 Email向 計菫聯絡人報名 。

申請表下載 :證tpSゴ/rcu震`cc/XZb5ic

柔名裁上 日期為 114年 3月 3日 (星期―)。

(承辮単位得保留雙え活動辮理期程 ヽ方式及参典業者え灌オ1,若有任何未童え

事宜 '水排単位亦保有随時補充 修ヽ次 説ヽ明え灌オ1。 )

計主聯絡省口 :

工研院量涙1ヤ む 姜舒綺

暮3言舌 : 03-5732216

準響響こ : 03…5734092

Email:itI・ i537097@itri・ Org.tu7


