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競爭力企管
顧問



織襪工會醫療器材品質管理系統
準則QMS說明



大綱

公司簡介 ---------------------------------------------------7分鐘

輔導顧問介紹----------------------------------------------3分鐘

醫療器材產業的角色與定位---------------------------15分鐘

醫療器材品質管理系統準則簡介---------------------40 分鐘

國內醫療器材品質管理系統 QMS申請攻略-------20分鐘

輔導流程介紹---------------------------------------------15分鐘

Q&A--------------------------------------------------------20分鐘
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公司介紹



關於我們

服務遍及亞洲，為各地企業增進跨海實力

我們的團隊成立於1999年，為企業提供培訓輔導及策略規劃已有20年的經驗。服務對象不僅為全

台各上市櫃和中小企業，更擴展至大陸與東南亞地區。除了擁有與數百家製造業、服務業合作的寶

貴實力，也積極將企業推向國際。

服務項目

ISO認證輔導

ISO9001、ISO13485、ISO14001、ISO22000、ISO45001 、IATF16949等國際驗證輔導



公司組織架構圖
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全方位服務 – ISO 輔導

ISO 9001

HACCP/ISO 22000

ISO 14001

ISO 13485

ISO 27001

完
善
的
輔
導
課
程

環境管理系統

醫療器材品質管理系統

食品安全衛生系統

品質管理系統

品質管理系統

資訊安全管理系統

汽車產業IATF 16949

ISO 45001

職業安全管理系統



數百家客戶都選擇
競爭力企管顧問



我們給客戶的四大承諾

保證

通過



因為我們與眾多知名驗證公司都保持合作關係，才能滿足您的各種需求。SGS(台灣檢驗科技)、UNI(友意國

際驗證)、TUV(德國萊茵)、afnor(貝爾國際驗證)、UCS(環球國際驗證)、TTA(台灣科技驗證)、BV(台灣衛理)

等，都是我們的業界夥伴。

合作企業
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輔導顧問介紹



胡智堯顧問輔導簡歷

現 任：
競爭力企管顧問 顧問

經 歷：
銓科光電材料品保部副理兼任公司發言人
普羅通信品管部資深高級工程師
華晶科技昆山廠VQM課長
華晶科技新竹廠/信泰廠SQE高級工程師
大眾電腦集團NB事業部平鎮廠品管課課長
大眾電腦集團PC事業部專案處品保專員
國眾電腦內銷事業部品保工程師
新寶科技品保部工程師



輔導實績：
ISO 13485 :2016

醫療器材QMS

俐業公司(醫用口罩製造)

神鷹企業(醫用口罩製造)

尚峰工業(醫用不銹鋼製品製造，銷售)
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輔導流程介紹



醫療器材品質管理系統準則簡介



醫療器材定義(醫療器材管理法)



醫療器材商：稱醫療器材商者，是指「製造」或「販賣」醫療器材
之業者，可再分別說明於下：

➢ 醫療器材製造業者：包括下述兩類型業者：

(a) 從事醫療器材製造、包裝、貼標、滅菌或最終驗放之

業者。

(b) 從事醫療器材設計，並以其名義於市場流通之業者。

➢ 醫療器材販賣業者：此指經營醫療器材之批發、零售、輸入、輸
出、租賃或維修之業者。

醫療器材產業的角色與定位



我國醫療器材分類分級管理情形



醫療器材法規變革



國內第一等級醫療器材製造廠相關法規

參考：衛生福利部食品藥物管理署官網首頁(www.fda.gov.tw) > 公告資訊 > 本署公告









醫療器材品質管理系準則



醫療器材品質管理系統準則(QMS) 



醫療器材品質管理系統準則(QMS) 





一階

二階

三階

四階

品質手冊

程序書

製造/檢驗作業指導
書/QC工程表/規格
書/圖面/技術資料

表單

敘述品質管理系統各要
項在做什麼(品質櫥窗)

人、事、時、地

敘述品質系統各
要項如何運作

顯示品質系統
之執行情形

ISO 13485:2016與醫療器材品質管理系統準
則(QMS)文件架構圖



第一等級醫療器材製造廠程序文件







醫療器材不良事件通報之重要性



醫療器材嚴重不良事件通報辦法



醫療器材回收處理辦法



醫療器材技術人員及其教育訓練管理



技術人員之業務



技術人員之繼續教育



國內醫療器材品質管理系統 QMS申請攻略

1. 確認環境設施、設備及作業區域：

應符合醫療器材製造業者設置標準

2.下載與填寫申請書：

→ 填入模式（標準、精要）、公司名稱地址、廠登資訊及基本資料、
醫療器材製造業許可執照編號、申請項目範圍、所有須檢附之附件
資料，備妥相關資料後送件至衛福部食藥署辦理。

請準備申請的費用：

3.製造許可有效期為3年，若到期且繼續製造生產者，需申請後續查
廠









國產醫療器材 QMS 稽核作業流程

※醫療器材QMS/GDP代施查核機構
財團法人金屬工業研究發展中心
財團法人台灣電子檢驗中心
財團法人工業技術研究院量測技術發展中心
財團法人塑膠工業技術發展中心
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輔導流程介紹



醫療器材分類分級查詢資料庫

https://mdlicense.itri.org.tw

/MDDB/(S(u5t24z455dmfwb

55r4q4mnzi))/Classification/

ClassDB.aspx



項次 輔導項目 作業內容

1 初訪診斷/教育訓練 醫療器材製造廠品質管理系統
第一等級醫療器材製造廠法規說明

2 文件修訂(1)
符合QMS與品質系統程序書探討-個資法與機敏
性健康資訊探討

3 文件修訂(2) 符合QMS與品質系統程序書探討-QC工程圖

4 文件修訂(3)
符合QMS與品質系統程序書探討-醫療器材回收
處理辦法與醫療器材嚴重不良事件通報辦法探討

5 文件修訂(4) 醫療器材主檔案(DMR)探討

6 文件修訂(5) 文件發行確認

7 QMS申請 醫療器材管理系統準則申請作業

輔導進度可依照需求與實際執行狀況調整
顧問師到廠輔導含教育訓練，每人次為 3 小時/次



項次 輔導項目 作業內容

8 執行紀錄確認(1) 檢討表單紀錄(至少試做3筆)

9 QMS申請整改 醫療器材管理系統準則申請文件整改討論

10 執行紀錄確認(2) 檢討表單紀錄(至少試做3筆)

11 教育訓練 內部稽核訓練與演練

12 執行紀錄確認(3) 檢討內部稽核缺失與管理審查會議紀錄

13 執行紀錄確認(4) 驗證準備與環境確認

14 缺失改善
協助回覆檢查缺失改善報告
國內第一等級醫療器材製造廠不定期查核流程介紹

輔導進度可依照需求與實際執行狀況調整
顧問師到廠輔導含教育訓練，每人次為 3 小時/次



輔導前

諮詢、洽談，了解貴公司的輔
導需求

製作輔導認證規劃書

簽訂輔導合約

顧問師依進度預先安排至貴公司
輔導之行程

貴公司需配合顧問指導連繫工作
及收集資料

輔導中

將事前配合指定之人員相關資料
備齊

顧問師協同相關人員檢討其進度
及文件內容

顧問師建議下次輔導配合單位、
人員，完成預定進度

完成工作日誌並配合主管確認

輔導後
五大保證：

若於合約期限超過，而貴公司尚
未取得驗證，本公司免費繼續輔

導至驗證通過為止。

競爭力擁有專業素質的顧師群，
顧問師素質絕不濫竽充數

貴公司經正式評鑑後，獲驗證單
位正式推薦，即為驗證通過。

若在輔導過程中，對於顧問師輔
導方式有不甚滿意之處，本公司
將更換為您所需的顧問師繼續輔

導。

輔導通過後，將會提供：
企管網專業諮詢服務 。
免費長期顧問諮詢服務。

輔導流程
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驗證流程介紹



Application Submitted

正式申請驗證
Quotation Given

報價
Enquiry

諮詢

TTA Certificate lssued

限時修正
Initial  Assessment

正式稽核
Onsite Meeting

現場初訪

驗證流程介紹

Documentation Review

文件審查

Continuing Assessment 

Visit

監督稽核

頒發證書



競爭力與其他公司比較
表



聯絡我們

「競爭力企管顧問」 「台灣科技驗證」 「競爭力企管FB」

https://www.facebook.com/compet.management
https://www.facebook.com/compet.management


THANK YOU!

感謝指教！


