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醫療器材優良製造規範協施評鑑機構認可作業流程圖 

 
 

實線表示符合之方向 

虛線表示不符合之方向 

 

  

  

不符合 

結案存查 

符合 

函知申請者 

 

 

 

請者 

核決 

文件初審 

(15日內) 
補正 

(15日內) 

安排評鑑小組 

申請 退回申請 

書面審查 

結果判定 

現場查核 

(必要時) 
回復改善報告 

(2個月內) 

回復改善報告 

(15日內) 


