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	1. 引言
	2. 定義及縮寫
	3. 認證評核規定
	1. 認證評核原則
	4.
	1. 符合醫療儀器行政管理制度下認證評核規定的替代途徑
	5.
	6. 認證評核機構認可計劃
	7. 查詢
	附錄 1
	根據醫療儀器行政管理制度下
	認證評核機構認可計劃申請認可(或更改認可範圍)
	( 註：如有需要，請另頁填寫)
	申請人須知
	在本須知及下述聲明內：
	) 「 醫 療 儀 器 行 政 管 理 制 度 」意 指 Medical Device Administrative Control System，縮寫為 MDACS；
	) 「醫療儀器科」意指 Medical Device Division，縮寫為 MDD；
	「 認證評核機構認可計劃」或「認可計劃」 意指醫療儀器行政管理制度下的「認證評核機構認可計劃」；
	) 「政府」意指香港特別行政區政府。
	認證評核機構認可計劃的現行規定，可從本表格及醫療儀器科所編製的其他公開文件( 包括但不限於指南第 GN- 04 號)得到確定。
	指南第 GN- 04 號內所述的認證評核機構認可事宜上訴委員會， 由沒有直接參與認證評核機構認可計劃管理工作的政府官員組成。
	聲明
	(簽署本聲明前請參閱申請人須知)
	本公司
	(申請人名稱及地址)謹此聲明：
	) 本申請表及任何補充附頁所提供的資料均屬真確無誤；及( ii) 與本申請表一併遞交的文件均為正本或真確副本。
	我們明白並同意，認證評核機構認可計劃的規定將會不時修訂。我們明白，醫療儀器科會就更新後的規定以書面方式通知我們及／或藉其編製的公開文件( 例如指南第 GN- 04 號修訂版)向外公布。我們承諾遵守認可計劃的最新規定， 也會遵守 生署或醫療儀器科根據認可計劃所作任何審核或調查而向我們發出的任何指示。
	我們同意，本申請一旦獲批准，政府便可向市民公布以下資料：
	本公司的名稱及聯絡資料；
	本公司根據認可計劃獲認可為認證評核機構的資格；
	本公司的認可範圍及該範圍的生效日期。
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