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受文者 :臺南市儀器商業同業公會

發文日期 :中 華民國l13年 3月 13日

發文字號 :FDA器 字第1131ω2U03號
速別 :普通件

密等及解密條件或保密期限 :

附件 :

主旨 :本署委請財團法人藥害救濟基金會辦理 113年度 「強化醫療
器材上市後管理與安全評估及監控機制」計畫 ,惠請轉知所
屬會員 ,請查照 。

說明 :

一 、本署為加強醫療器材上市後安全監控 ,建置醫療器材不良事
件通報系統 ,供醫療器材商及醫事機構進行通報 ,通報入口

請至本署網站首頁 >業務專區 >通報及安全監視專區 >通
報入口(我要通報)>醫療器材不良事件通報 。

二 、為完善醫療器材上市後安全 ,本署委請財團法人藥害救濟基
金會執行 旨揭計畫 ,蒐集評估及分析醫療器材不良事件案
例 ,召 集相關領域臨床或醫工專家除探究通報醫材不良事件
之危險因子外 ,並進行風險評估及提供主管機關相關預防措
施與管理之建議等 ,以掌控醫療器材品質及安全問題 ,提升
民眾醫療器材使用安全 。

三 、財團法人藥害救濟基金會受本署委託執行 旨揭計畫工作項目
及內容略述如下 :
(一 )受理評估民眾 、醫療器材商及醫事機構就醫療器材不良事
件通報案件 。

(二 )受理評估醫療器材定期安全性報告 。
(三 )受理醫療器材臨床試驗不良事件通報 。
(四 )受理醫療器材許可證所有人或登錄者依醫療器材管理法第
們條規定之主動通報及其矯正預防措施(包含訂定警訊內
容 、更換零配件 、產品檢測 、暫停使用 、產品回收或其他
必要措施)。

(五 )蒐集先進國家衛生主管機關及本署指定單位發布之醫療器
材安全警訊 ,並追蹤 、調查 、評估 、聯繫相關許可證所有
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人或登錄者 ,以確認國內是否有受影響之醫療器材及後續
處置情形 。

四 、本署委託財團法人藥害救濟基金會辦理前開計畫執行項目及
業 務 ,專 線 為 °2)2396-U1UU;業 務 信 箱 為
mdsafe妙@fda.gUv.tw。

正本 :台 灣醫療暨生技器材工業同業公會 、中華民國醫療器材商業同業公會全國聯合
會 、台北市醫療器材商業同業公會 、新北市醫療器材商業同業公會 、桃園市醫療
器材商業同業公會 、台中市醫療器材商業同業公會 、彰化縣醫療器材商業同業公
會 、南投縣醫療器材商業同業公會 、嘉義市醫療器材商業同業公會 、台南市直轄
市醫療器材商業同業公會 、台南市醫療器材商業同業公會 、高雄市醫療器材商業
同業公會 、台灣省醫療器材商業同業公會聯合會 、屏東縣醫療器材商業同業公
會 、高雄市直轄市醫療器材商業同業公會 、台灣口腔生物科技暨醫療器材產業發
展促進協會 、台灣牙科器材同業交流與公益協會 、台北市生物技術服務商業同業
公會 、社團法人中華民國助聽器同業聯合協進會 、中華民國助聽器商業同業公會
全國聯合會 、台灣省助聽器商業同業公會聯合會 、新北市助聽器商業同業公會 、
台南市助聽器商業同業公會 、台北市助聽器商業同業公會 、桃園市助聽器商業同
業公會 、台中市助聽器商業同業公會 、彰化縣助聽器商業同業公會 、高雄市助聽
器商業同業公會 、中華民國眼鏡發展協會 、台灣區眼鏡工業同業公會 、台北市眼
鏡商業同業公會 、台灣省鐘錶目艮鏡商業同業公會聯合會 、臺中市鐘錶眼鏡商業同
業公會 、高雄市鐘錶眼鏡商業同業公會 、台灣生技醫療照護輔具協會 、社團法人
臺灣輔具產業發展協會 〔中華民國儀器商業同業公會全國聯合會 、台北市儀器商
業同業公會 、桃園市儀器商業同業公會 、台中市儀器商業同業公會 、臺南市儀器
商業同業公會 、高雄市儀器商業同業公會 、新竹市儀器商業同業公會 、台灣橡膠
暨彈性體工業同業公會 、台灣省橡膠製品商業同業公會聯合會 、台灣醫療器材門
市發展協會 、台灣生物產業發展協會 、中華民國全國商業總會 、中華民國全國工

業總會 、台灣先進醫療科技發展協會 、台灣自我照護產業協會 、臺灣美國商會 、
歐洲在臺商務協會 、台北市日本工商會 、台灣研發型生技新藥發展協會 、台灣醫
藥品法規學會 、經濟部工業局 、南港軟體工業園區二期管理委員會 、國家科學及
技術委員會新竹科學園區管理局 、台灣科學園區科學工業同業公會 、國家科學及
技術委員會南部科學園區管理局 、國家科學及技術委員會中部科學園區管理局 、
財團法人金屬工業研究發展中心(高雄)、 財團法人塑膠工業技術發展中心 、財團法
人台灣商品檢測驗證中心 、財團法人醫藥品查驗中心 、財團法人醫藥工業技術發
展中心 、財團法人工業技術研究院量測技術發展中心 、社團法人中華無菌製劑協
會 、財團法人生物技術開發中心 、台灣省進出口商業同業公會聯合會 、台北市進
出口商業同業公會 、新北市進出口商業同業公會 、桃園市進出口商業同業公會 、
台中市進出口商業同業公會 、台中縣進出口商業同業公會 、台南市進出口商業向
業公會 、台南縣進出口商業同業公會 、高雄縣進出口商業同業公會 、高雄市進出
口商業同業公會 、台灣區電機電子工業同業公會 、台灣臨床檢驗標準協會 、台灣
藥物臨床研究協會 、台北市西藥商業同業公會 、台灣製藥工業同業公會 、中華民
國西藥代理商業同業公會 、中華民國西藥商業同業公會全國聯合會 、台灣省西藥
商業同業公會聯合會 、中華民國開發性製藥研究協會 、中華民國製藥發展協會 、
台北市西藥代理商業同業公會 、台灣藥品行銷暨管理協會 、中華生物醫學工程協
進會 、中華民國金屬家具商業同業公會全國聯合會 、中華民國生物醫學工程學
會 、台灣顯示器產業聯合總會 、新JL市生技產業發展聯盟 、台灣健康資訊產業整
合協會 、台北市電腦商業同業公會 、中華民國資訊軟體協會 、財團法人資訊工業
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策進會 、台灣健康資訊交換標準第七層協定協會 、台灣數位安全聯盟 、財團法人

中華民國國家資訊基本建設產業發展協進會 、社團法人台灣生技產業聯盟 、台灣

隱形眼鏡產業發展協會 、臺灣醫院協會 、中華民國區域醫院協會 、中華民國公立

醫院協會 、台灣社區醫院協會 、台灣醫學中心協會 、中華民國基層醫療協會 、社

團法人台灣私立醫療院所協會 、中華民國診所協會全國聯合會

副本 :地方政府衛生局 、財團法人藥害救濟基金會
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