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附    件：

主   旨：有關申請「醫療器材品質管理系統準則」之檢查事宜，請查照。
說   明：
      一、依據桃園市政府衛生局110年4月22日桃衛藥字第1100033939號函辦理。
      二、依醫療器材管理法、醫療器材品質管理系統檢查及製造許可核發辦法及醫療器材品質管理系統準則(下稱QMS準則)辦理。
      三、因應醫療器材管理法自110年5月1日起正式施行，衛生福利部食品藥物管理署已公布新版之「符合醫療器材品質管理系統準則(QMS)檢查申請書」(國產醫療器材製造業者)及「符合醫療器材品質管理系統準則(QMS)之品質系統文件審查(QSD)申請書」(輸入醫療器材製造業者)，並於即日起受理符合QMS準則檢查申請。
      四、現行依藥事法規定，符合藥物優良製造準則並已取得藥物製造許可之醫療器材製造業者，至遲應於113年4月30日前取得符合QMS準則檢查之製造許可。
      五、另依QMS準則第78條規定略以:「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。」符合前揭條件之製造業者，於提出符合「QMS準則」檢查申請時，請於申請書之「申請模式」欄位勾選「精要模式」。
      六、前揭相關規定、申請書格式、申請方式及應檢附文件，可至衛生福利部食品藥物管理署網頁下之「業務專區」>「醫療器材」>「醫療器材製造業者品質管理系統(QMS/QSD)檢查專區」(網址:http://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=2215&r=278771872)查詢及下載。
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