輸入醫療器材國外製造廠符合醫療器材優良製造規範申請須知
(實地檢查) 
一、目的:
[bookmark: _GoBack]因醫療器材產品範圍複雜，技術法規標準不斷提升，為加強輸入醫療器材產品製造品質以及降低醫療器材上市風險，將藉由推動輸入醫療器材國外製造廠實地檢查，強化輸入醫療器材上市前及上市後監督管理之責任，導入風險為主醫療器材製造廠管理模式，建立現代化與國際接軌之醫療器材GMP管理機制，進而確保輸入醫療器材之安全與品質，以保障國民健康福祉。 
二、申請模式:
(1) 主動申請模式:輸入醫療器材代理商得依藥物製造業者檢查辦法第三條第三項(新申請案)及第四項(後續案)規定，主動申請國外製造廠之實地檢查。
(2) 強制申請模式:
1. 經衛生主管機關公告應實地檢查者:第二、三等級醫療器材之細胞/組織源生器材及主動植入式器材等新申請案及後續申請案。
2. 經本署認定應實地檢查之申請案:例如無類似品醫療器材、複雜醫療設備(如放射治療質子儀、游離輻射及影像技術等)、使用族群多且影響層面大(如其他手術器械與附件、身體各部位彌補物及身體器官功能輔助器材等)、上市後監測結果及不良品通報等。
三、申請案由:
(1) 初次或新增品項案：申請符合醫療器材優良製造規範檢查。
(2) 後續或後續暨新增品項案：每三年檢查一次，業者應於藥物製造許可有效期間屆滿六個月前主動提出申請符合醫療器材優良製造規範後續檢查。
四、申請文件:
(1) 輸入醫療器材國外製造廠符合醫療器材優良製造規範申請書(實地檢查)
1. 正本一式2份。
2. 製造廠地址之經緯度請依十進位制填列。
若製造廠地址之經緯度為：a度、b分、c秒，以十進位制表示之公式如下：十進位制=a+b/60+c/3600
例如製造廠地址之經緯度為：121∘18' 32.00"之十進位制表示為121+18/60+32.00/3600=121.3089
(2) 其他製造廠之相關文件:
1. 製造廠之品質系統獲得ISO 13485驗證合格認可登錄(若無可免附)，可參考格式如下:
	評鑑機構名稱
	認可品項
	證書編號
	證書效期

	     
	     
	     
	
	年
	
	月


2. 製造廠之合法實體證明文件，得為該製造廠於所在醫療器材主管機關之註冊證明文件、ISO 13485證書或其他足以佐證該製造廠為合法實體之證明文件。
3. 製造廠之「委任同意書」，內容載明國外製造廠委任國內藥商向食品藥物管理署提出輸入醫療器材國外製造廠實地檢查申請相關事宜。
4. 製造廠之品質手冊。
5. 製造廠之品質系統程序文件列表(請填列附表一)。
6. 製造廠之組織架構圖。
7. 全廠配置圖，包含廠區平面圖，至少標示大門、倉庫、進料、出貨、生產製造、包裝、檢驗及人員辦公室等
8. 各類產品製造作業區域圖，須標示作業人員、原物料及成品等動線。
9. 原認可登錄函影本(後續檢查案件適用)。
(3) 其他申請品項之相關文件:
1. 各項產品簡要製程圖，倘有委託製造之製程，產品製造流程應辨識製造廠與受託製造廠之製造活動，標示申請項次及品名，並註明受託製造廠名稱及負責之活動，請與部分製程委託製造內容一致。另如有製程非位於申請廠房，亦標明廠區外部門名稱及地址，請與申請廠址外廠房或部門內容一致。
2. 主要原物料、零組件之供應者，可參考格式如下，倘列屬為醫療器材或藥品品項之供應者請填列在A項(舉例：如申請品項為滅菌組合包或多項醫療器材組合而成之系統中各獨立組件)，其他請填列在B項。
	A.原物料、零組件列屬為醫療器材或藥品品項之供應者

	供 應 者 名 稱
	原物料、零組件
	是否取得ISO13485或醫療器材優良製造規範或藥品優良製造規範或查驗登記許可等相關證明文件?

	     
	     
	□否
□是
發證單位：     
證書編號：      
證書效期：     

	B.其他原物料、零組件之供應者

	供 應 者 名 稱
	原物料、零組件

	     
	     

	     
	     

	     
	     


3. 部分製程委託製造(若無可免附)，可參考格式如下，倘有委託滅菌服務之製程為必填項目。

	申請品項
（請註明申請項次及醫療器材名稱）
	委託製程階段
	受託廠名稱
	受託廠地址/國別
	是否取得ISO13485或醫療器材優良製造規範查驗合格認可登錄?

	     
	     
	     
	     
	□否
□是
發證單位：     
證書編號：     
證書效期：     



4. 委託檢驗(若無可免附)，可參考格式如下。
	申請品項
（請註明申請項次及醫療器材名稱）
	委託檢驗項目
	受託實驗室名稱
	受託實驗室地址/國別
	是否取得檢驗機構或實驗室相關認證

	     
	
	     
	     
	□否
□是
發證單位：     
證書編號：     
證書效期：     



5. 主要生產製造設備，可參考格式如下。
	項次
	設備名稱
	廠牌/型號
	規格
	數量
	備註

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



6. 主要檢驗測試設備，可參考格式如下。
	項次
	設備名稱
	廠牌/型別
	規格
	數量
	備註

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


(4) 前述文件若非英文出具者，應檢附英文或繁體中文翻譯。
五、申請程序:
(1) 繳費:申請規費請依「西藥及醫療器材查驗登記審查費收費標準」辦理，繳納查核費用新臺幣(以下同)六十萬元，含文件審查六萬元及實地查核五十四萬元，每案至多實地檢查2品項，倘同案內擬增加檢查品項，同一廠房每品項加收三萬五千元，不同廠房每品項加收十萬五千元，至多增加2品項。每一申請案實地檢查以4品項為限，擬增加其餘品項之查核，應另案申請。另其他費用包括稽查員差旅費用(含國外機票、食宿、交通、簽證等為預收費用，採實支實付)。
(2) 送件:
1. 主動申請模式:藥商自行申請輸入醫療器材國外製造廠實地檢查時，若非屬公告品項，應事先會同中央衛生主管機關召開溝通會議，得評估其進行海外查廠之適切性。若經評估得進行之案件，中央衛生主管機關將發函通知藥商繳交輸入醫療器材國外製造廠實地檢查費用，並由中央衛生主管機關偕同協施評鑑機構執行海外實地檢查作業。藥商應派代表一併前往，提供必要之協助與溝通。
2. 強制申請模式:新設、遷移、擴建及復業之輸入醫療器材國外製造廠，自公告實施日起實施。且輸入醫療器材國外製造廠業者後續追蹤管理之檢查，亦同步實施，衛福部食藥署每年年底函知次一年度需提出實地檢查申請之輸入醫療器材國外製造廠之藥商，藥商應依函知內容分季提出檢查申請。
六、申請注意事項:
(1) 輸入醫療器材國外製造廠實地檢查之文件審查資料如有不符規定而得補正時，藥商應於通知期限內補正之，補正期限為二個月；如未能於期限內補正者，得於補正期滿前，申請延期一個月，且延期以一次為限。如未於期限內補正或延期一個月後仍逾期未補正者，則無法安排實地查核。如經複審仍判定無法安排實地查核者/或自行撤銷者，得退還其扣除文件審查費後之實地查核費用。
(2) 稽核人天數之估算係依工廠狀況及參照國際標準(如IAF GD:2005 Annex 2)。
(3) 檢查日期由中央衛生主管機關及協施評鑑機構指派之檢查人員依實際需要擇訂。
(4) 檢查廠房倘涉及部分製程委託製造，中央衛生主管機關及協施評鑑機構指派之檢查人員會依情況針對受託製造廠進行檢查。
(5) 輸入醫療器材國外製造廠實地檢查之使用語言以中文或英文為原則，必要時我國藥商應準備口譯人員。
(6) 實地檢查後，經判定不認可登錄時，我國藥商得依藥物製造業者檢查辦法第十五之一條之規定，備妥相關文件後，提出複評，以書面審查為限，缺失若涉及需重新執行實地檢查以確認者，藥商應另案提出申請。
(7) 藥商或輸入醫療器材國外製造廠無故拒絕、規避、妨礙或未能於規定時限內配合檢查時，中央衛生主管機關得依據藥物製造業者檢查辦法第十四條規定，逕予判定該次檢查結果為不合格，亦無法退還國外醫療器材製造廠實地檢查費用。
(8) 中央衛生主管機關及協施評鑑機構指派之檢查人員皆具負責稽核文件之保管、安全防護及機密等責任，不需另與藥商或輸入醫療器材國外製造廠簽署保密協定。




七、輸入醫療器材國外製造廠實地檢查流程
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