


材料品質的管理

重點

怎麼買

怎麼驗怎麼追

怎麼拿

供應商評核 / 料件承認

料件風險等級 / 關鍵料

批序號 / UDI

效期管理 / 先進先出



供應商評鑑管理流程

內部料件需求

1. 品名
2. 規格
3. 基本資料

外部供應商開發

1. 尋求合適供應商
2. 廠商送樣

供應商評鑑

1. 現場查核
2. 品質能力
3. 財務狀況
4. 服務能力

合格供應商

簽訂採購合約
1. 交貨事項
2. 檢驗保固
3. 設計變更需通知

定期再評鑑

1. 供貨能力
2. 品質能力
3. 成本能力
4. 技術能力
5. 服務品質

進貨

1. 交期時間
2. 料件品質

採購

1. 採購規格
2. 單價
3. 交期
4. 數量

料件承認

1. 樣品測試
2. 規格、圖面、
3. 檢測報告
4. QC工程圖

怎麼買 怎麼驗 怎麼拿 怎麼追



依風險程度
決定檢驗的方式

怎麼買 怎麼驗 怎麼拿 怎麼追

採購品查證方法可包括：
1. 品名/規格/外觀驗收

2. 尺寸/功能性的抽驗

3. 100%全檢

4. 品質文件批准(COA/材質證明）

5. 供應商現場對採購品查核

6. 送第三方機構的抽驗

7. 抽驗/跳批檢驗 (if風險程度低)

8. 免驗 (if風險程度低)



怎麼買 怎麼驗 怎麼拿 怎麼追

數位化管控取物正確，隨取隨記

透明
可視

精準
便捷

看得清
搭配看板規劃，掌握預計料件異動狀況。

找得快
搭配儲位規劃，快速精準掌握料況。

拿的對
搭配標籤規劃，判斷來料正確、來源正確。

取的順
搭配先進先出規劃，確保效期。

點的準
搭配盤點機制，快速精準掌握盤點數。

全面
管理



怎麼買 怎麼驗 怎麼拿 怎麼追

UDI/批號/序號管理範圍

倉管 品檢
廠內
生產

製程
委外

生產
入庫

客戶
經銷商

醫院
診所

病人

先進先出/產品履歷

UDI 上傳平台/管理

批號管理 成品序號

UDI條碼

保固/維修

出貨

生產紀錄品質紀錄



怎麼買 怎麼驗 怎麼拿 怎麼追

追溯重點

DHR紀錄

１. 清查所有的規格或產品家族，確認所有品項的追蹤範圍。

２. 依關鍵原物料，規劃可追蹤的規則，並注意效期的管制。

３. 以醫療器材檔案DMF或DMR做為規劃基礎。

４. 銷售數量、訂單及與相關出貨紀錄的追蹤。
(以及對於植入式醫療器材追蹤的特別要求。)

５. 將所有需管制的「紀錄號碼」與「單據」，
進行完整無斷點的串聯(回收演練) 。



怎麼買 怎麼驗 怎麼拿 怎麼追

透過系統化思維管理

存貨金額到七月降低 1000 萬
到十月降低1800萬

備料效率提升 備貨效率提升

領料錯誤率
38%→10%

效期控管
追溯效率

2個小時→20分鐘

年省 500 萬 年減少 100 萬 提升300%

錯料損失成本
降低逾期報廢

金額
料件追溯提效





更多醫材 /製藥行業知識
盡在

↑ Step.1 掃碼進入註冊頁面 ↑ Step.2 填寫資料完成註冊 ↑ Step.3 掃碼進入專題+訂閱
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