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上市後安全監視計畫書 
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民德生醫科技股份有限公司 

一、安全監視計畫背景 

本計畫書及相關程序僅適用於台灣，自公告日起三年內，除了定期至中央主

管機關指定之網路系統登載安全性報告，並於必要時至中央主管機關指定之

網路系統進行通報。 

 

二、安全監視目的 

本計畫書主要目的為建立 “民德生醫”人工牙根系統-骨內錐狀植體上市後安

全監視計畫，以符合衛生福利部食品藥物管理暑「醫療器材安全監視管理辦

法」，執行上市後安全監視。 

 

三、安全監視或研究對象 

於台湾曾經使用“民德生醫”人工牙根系統-骨內錐狀植體的患者為本計畫的

監視對象。 

 

四、評估指標 

1. 本產品於臨床使用上出現依據衛生福利部食品藥物管理署「醫療器材嚴重

不良事件通報辦法」規定所生之不良事件。 

2. 本產品於臨床使用上出現其他不良反應及任何因為操作因素所導致的副

作用。 

  

五、評估指標與計畫目的之關聯性 

評估指標主要針對“民德生醫”人工牙根系統-骨內錐狀植體於臨床上使用可

能發生之不良事件及因為操作因素所導致的副作用等評估，此評估目的即

為確保本醫療器材使用之安全性，因此符合本計畫之目的。 

 

六、執行方式 

許可證持有醫療器材商應自公告日起，根據衛福部規定的時間內，向負責機

關提出定期安全性報告，監視期間内應依公告格式，每半年填具當期蒐集所

得資料，於該期截止日後三十日內登載至中央主管機關指定之網路系統，內

容如附件一;安全監視期間屆滿後六十日內，依公告格式，填具安全監視期間
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所得之安全資料，至中央主管機關指定之網路系統，登載總結報告，內容如

附件二。如有造成醫療器材嚴重不良事件，則須及時至中央主管機關指定之

網路系統，將事件資料通報至中央主管機關，或其委託之機構、法人或團體，

通報內容如附件三。。 

 

七、資料收集項目及格式 

   請參考本計畫書之各項附件: 

   附件一: “民德生醫”人工牙根系統-骨內錐狀植體定期安全性報告 

   附件二: “民德生醫”人工牙根系統-骨內錐狀植體安全性總結報告 

   附件三: 醫療器材嚴重不良事件通報表 
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附件一 

“民德生醫”人工牙根系統-骨內錐狀植體定期安全性報告 

一 、 產品資料 

  1.許可證字號：  

  2.中文品名：  

  3.英文品名:  

  4.型號:   

    5.製造業者名稱 :  

    6.製造業者所在國家:  

    7.許可證所有人 :            

二、 安全監視期間 

全程監視期:     年     月     日～      年      月      日 

第一期資料起訖: 年 月 日～ 年 月 日 繳交期限:  年  月  日 

第二期資料起訖: 年 月 日～ 年 月 日 繳交期限:  年  月  日 

第三期資料起訖: 年 月 日～ 年 月 日 繳交期限:  年  月  日 

第四期資料起訖: 年 月 日～ 年 月 日 繳交期限:  年  月  日 

第五期資料起訖: 年 月 日～ 年 月 日 繳交期限:  年  月  日 

第六期資料起訖: 年 月 日～ 年 月 日 繳交期限:  年  月  日 

三、 資料整理 

(一) 國內、外使用人數 

監視期間 推估使用人數(或次數) 

國內 國外 

第一期   

第二期   

第三期   

第四期   

第五期   

第六期   

總人數   
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 (二) 國內執行機構累積使用情形 

醫事機構層級 販售數量 推估使用人數

(或次數) 

   

   

   

   

   

總數   

  

(三） 國內、外不良事件件數 

屬性 
嚴重不良事件 非嚴重不良事件 

國內 國外 國內 國外 

第一期     

第二期     

第三期     

第四期     

第五期     

第六期     

總件數     

   

四、 不良事件資料收集 

(一) 國內醫療器材嚴重不良事件(Line Listing)  :    案件 

  (二) 國內醫療器材非嚴重不良事件(Line Listing):    案件 

  (三) 國外醫療器材嚴重不良事件(Line Listing)  :    案件 

  (四) 國外醫療器材非嚴重不良事件(Line Listing):    案件 

  (五) 國內、外學術期刊文獻及學術研討會上發表之病例報告:    案件 
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附件二 

“民德生醫”人工牙根系統-骨內錐狀植體安全性總結報告 

一、產品資料 

    1.許可證字號：  

    2.中文品名：  

    3.英文品名:  

    4.型號:   

    5.製造業者名稱 :  

    6.製造業者所在國家:  

    7. 許可證所有人 : 

二、 安全監視期間 

全程監視期:    年 

全程監視日期:  

三、 監視項目之執行情形摘要 

(包括但不限於監視期間國內銷售數量、出現之嚴重及非嚴重不良事件、顧客申訴等特殊

情況之統計及分析摘要，並檢討相關原因) 

四、 全球各國醫療器材上市狀況 

      (包括但不限於販售國家及販售數量分布、國外嚴重及非嚴重不良事件統計及分析摘

要等) 

五、 國內、外衛生主管機關或醫療器材商對於醫療器材安全性之採

取行動 

(包括但不限於醫療器材下市或終止、許可證未如期更新、醫療器材販售之限制、臨床試驗

基於安全性考量之終止、使用方式修改、適應症或適用族群的變更、零組件之更改、仿單

警語或注意事項之變更、安全性通告或回收訊息之發布等) 

六、 各國安全資訊方面的變更 

(包括但不限於醫療器材安全性相關之仿單資訊變更〔警語或注意事項除外〕、醫療器材發

生不良事件或已知副作用之頻率或嚴重程度有顯著增加趨勢之相關資訊等) 
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七、 臨床試驗 

(包括醫療器材上市後與安全性相關之臨床研究或分析結果及安全性臨床研究之文獻發
表；如查無相關文獻，請提供文獻查詢日期、所查詢之文獻資料庫及查詢條件) 

查詢日期 查詢文獻/資料庫 查詢條件 查詢結果 備註 

     

     

八、 風險管理計畫及利益-風險分析結果 

(包括事先未確認的危害、超過可接受風險的危害、風險重新評定及醫療受益與整體
殘留風險分析) 

九、 總體安全性評估 

十、 總結 

十一、附表/附錄 
(一) 摘要表（如國外資料統計時間與國內監視期間範圍不同，應另外說明。非嚴重不

良事件應包括顧客申訴。） 

 國內 

監視 
期間 

販售 

數量 

推估 

使用人
數 

嚴重不良

事件 

非嚴重不良

事件 
期刊篇數 

病例發表

篇數 

       

附件索引編號       

 國外 

監視 
期間 

販售 

數量 

推估 

使用人
數 

嚴重不良

事件 

非嚴重不良

事件 
期刊篇數 

病例發表

篇數 

       

附件索引編號       

  

(二) 國內販售分布資料（如為租借請註明） 

醫事機構層級    販售數量 推估使用人數(或次數) 

醫學中心   

區域醫院   

地區醫院   

診所   

其他   



8 

附件三 
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