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衛生福利部食品藥物管理署
109年度「醫療器材優良運銷準則推廣計畫」項目二：醫療器材優良運銷準則試辦計畫

109年度『醫療器材優良運銷準則(GDP準則)試辦檢查方案』參與廠商報名表
1、 廠商基本資料：
	醫療器材商名稱:
	

	醫療器材商地址:
	

	員工人數:
	

	醫療器材商負責人姓名:
	

	承辦人姓名:
	

	聯絡電話:
	

	醫療器材商傳真:
	

	製造廠電子郵件:
	


2、 運銷系統狀態
	醫療器材商之運銷作業
	□ 輸入  □ 儲存  □ 運輸   □ 銷售

	是否已建立運銷系統？
	□ 是    □ 否

	品質系統驗證概況
	□ 醫療器材(GMP ) 
□ 西藥運銷許可
□ ISO 13485:2016 
□ 其他驗證，請註明：              

	是否曾參與醫療器材符合優良流通規範/醫療器材優良運銷準則(GDP)管理制度或推廣計畫之訓練及輔導性訪查？
	□ 是    □ 否

	品質手冊
	編號/版本/發行日期：
                         

	品質系統程序文件
	請依據「醫療器材優良運銷準則」之要求，並利用附表一列出品質系統程序文件。

	醫療器材清冊
	請利用附表二填寫醫療器材清冊。


附表一、文件總覽表（醫療器材商須依據「醫療器材優良運銷準則」之要求，列出品質系統程序文件）
	醫療器材優良運銷準則要求項目
	說明(參考)
	程序文件名稱
	程序文件編號
	版本

	□
	第3條
	運銷系統之建構
	
	
	

	□
	第4條
	運銷系統之變更
	
	
	

	□
	第5條
	運銷系統之委託
	
	
	

	□
	第6條
	運銷系統文件概述
	
	
	

	□
	第7條
	文件管制 
	
	
	

	□
	第8條
	紀錄管制
	
	
	

	□
	第9條
	管理代表
	
	
	

	□
	第10條
	管理階層審查程序
	
	
	

	□
	第11條
	管理階層審查內容
	
	
	

	□
	第12條
	定人員教育訓練
	
	
	

	□
	第13條
	基礎設施 
	
	
	

	□
	第14條
	工作環境條件
	
	
	

	□
	第15條
	顧客溝通
	
	
	

	□
	第16條
	採購程序及供應商管制
	
	
	

	□
	第17條
	採購內容與查閱方式
	
	
	

	□
	第18條
	追溯程序
	
	
	

	□
	第19條
	產品防護程序
	
	
	

	□
	第20條
	監管與量測設備
	
	
	

	□
	第21條
	顧客要求符合性資訊
	
	
	

	□
	第22條
	申訴處理
	
	
	

	□
	第23條
	通報、回收及通告發布 
	
	
	

	□
	第24條
	內部稽核
	
	
	

	□
	第25條
	鑑別及管制不符合產品
	
	
	

	□
	第26條
	不符合產品處理方式
	
	
	

	□
	第27條
	產品放行後之不符合產品管制
	
	
	

	□
	第28條
	矯正措施
	
	
	

	□
	第29條
	預防措施
	
	
	


附表二、醫療器材清冊 
醫療器材商名稱：                                   
請列出貴公司所有輸入、儲存、運輸、銷售之醫療器材資訊。
填寫說明：1.運輸及儲存條件：請依醫療器材外包裝標籤、仿單填寫(如溫度、濕度、包裝或其他管制條件)。2.放置(倉庫)地點：請填寫醫療器材實際儲存地點(倉庫名稱/地址)，如有兩地點以上皆須填寫。
	 編號
	醫療器材名稱
	分類分級代碼
	醫療器材等級
	許可證字號
	許可證持有業者
	是否為植入式醫療器材
	滅菌要求
	提供本項醫療器材之業者(若非許可證持有業者，請填此欄)
	是否為冷鏈醫療器材
	運輸及儲存
條件
	放置地點(倉庫名稱/地址)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


填表日期： 	年 	月 	日
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