購案： 委託驗證稽核服務
	請購部門提供
	　 藍圖              
	　 樣品
	■ 採購規範書

	請購內容含
	■ 文件審查       
	■ 驗證稽核
	■ MDR QMS驗證服務

	預定委製對象
	■ 驗證機構 
	■ 專業稽核單位
	　 顧問公司


一、規格
	項次
	規格說明

	1
	MDR QMS稽核啟動：包含產品基本資料確認、預期用途、MDR 分類、適用法規與標準、公告機構送件需求、MDR 申請文件清單及整體送件策略規劃。

	2
	MDR QMS文件審查與稽核：依 MDR Annex II、Annex III 及相關指引，審查產品技術文件完整性，包含產品描述、GSPR、風險管理、臨床評估、性能與安全測試、標籤／IFU、PMS／PMCF、可用性、軟體或電氣安全等適用項目。

	3
	產出MDR稽核缺失(LOF)報告：彙整技術文件缺口、送件風險、補件優先順序及改善建議，提出可供計畫驗收、後續正式送件及公告機構審查前整備使用之 MDR 申請文件缺失清單。


二、驗收項目與規格
	項次
	研製項目
	驗收規格說明

	1
	MDR QMS稽核啟動
	完成驗證申請受理、流程啟動、或稽核排程，並完成下列項次3之驗證稽核文件。

	2
	MDR QMS文件審查與稽核
	完成MDR文件審查、稽核計畫、缺失或觀察事項溝通，並完成下列項次3之驗證稽核文件。

	3
	產出MDR稽核缺失(LOF)報告
	交付 MDR全英文版稽核缺失(List Of Finding: LOF)報告1 份(EXCEL)，內容包含稽核品項、稽核發現、缺失摘要等改善建議。


四、驗收日期: 訂單日起 至2026-09-18止

