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苗栗

以北 台中以南 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

口罩出口品質查核流程圖(SOP) 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  
  

  
  

  
  

  

  

  

  

    

符

合 

取得醫療器材許可證製造業者 

檢附文件: 

1. 醫療器材許可證影本 

2. 醫用口罩查核證明申請書 

核發查核證明 

 

受理後查核 

異常 

申請者 
工業局 

標準局(第六組或轄

區分局) 

醫
用
口
罩 

2 天 

 

進行輔導 

衛生福利部 

輔導改善，未改善

前不得運出廠場 
複查 

貿易商 

檢附文件: 

1. 醫療器材許可證影本 

2. 醫用口罩查核證明申請書 

3. 公司登記證影本 

4. 向醫療器材許可證業者訂購醫

用口罩之交易憑證 

5.  

會同查核 

取得國外認證證書之醫療器材許可證

製造業者 

檢附文件: 

1. 醫療器材許可證影本 

2. 醫用口罩查核證明申請書 

3. EN149、NIOSH 報告 

核發查核證明 

 

取樣 2 份(5+5 片)快篩(TSI) 

符合 不

符

合 

取樣 2份(5+5 片)

快篩(TSI) 



 

 

監控出口數量 
赴廠進行查核 一

般
拋
棄
式
口
罩 

標準局(第六組或轄

區分局) 國際貿易局 


