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無預警稽核頻率更新 

歐盟委員會 2013 年 9 月 24 日 2013/473/EU 建議書規範了公告單位（Notified 

Body）對醫療器材製造商進行無預警稽核的相關規定，作為公告單位對製造商現場審

查的一環。原先規定的稽核頻率是至少三年一次（高風險產品應兩年一次），自 2017

年 1 月起已做調整，依產品分類分級不同改為「五年一次」或「三年一次」，請參考

下表： 

 

更多無預警稽核資訊請參考常見問題 FAQ，或造訪 BSI官網。 

 

標準之源 

教育訓練 

稽核驗證 

https://www.bsigroup.com/LocalFiles/zh-tw/Medical_Device/document/Unannounced_Audits_FAQ.pdf
https://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/our-services/Unannounced-audits-from-BSI/

