
醫療器材主動通報及
落實矯正預防措施

本次演講內容僅代表全國藥物不良反應通報中心及個人之觀點，凡涉
及政策方向及法規解釋與適用，應依衛生主管機關之指示為準。

對象：醫療器材商

財團法人藥害救濟基金會 藥物安全組 林筱珊

全國藥物不良反應通報中心



大綱

• 醫療器材主動通報

• 系統流程及實務操作

• 警訊摘譯

• 總結
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醫療器材主動通報

醫療器材管理法 第49條

醫療器材管理法施行細則第25條
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上市後監督與預防相關管理法規

安全監視

嚴重不良事件通報

警訊通報

再評估機制

《醫療器材管理法 第48條》

《醫療器材管理法 第47條》

《醫療器材管理法 第49條》

《醫療器材管理法 第50條》

《醫療器材嚴重不良事件通報辦法》

《醫療器材管理法施行細則第25條》

《醫療器材安全監視管理辦法》

醫療器材安全評估諮議會

行政院訂自民國110年5月1日施行
施行後醫療器材之管理適用醫療器材管理法

• 為避免醫療器材管理法之規定與藥事法產生競合，故明定藥
事法有關醫療器材之規定，不再適用。
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醫療器材許可證所有人或登錄者發現醫療器材有危害人體健康之虞時，應
即主動通報中央主管機關，並採取矯正預防措施。
前項矯正預防措施，應包括訂定警訊內容、更換零配件、產品檢測、暫停
使用、產品回收或其他必要措施，並以合理方式揭露之，供醫事機構、醫
療器材商及使用者知悉。

《醫療器材管理法第49條》

《醫療器材管理法第71條》

違反第49條規定，處新臺幣二萬元以上五十萬元以下罰鍰。

醫療器材主動通報
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醫療器材管理法施行細則 第25條

醫療器材許可證所有人或登錄者依本法第四十九條第一項規定通
報者，應於發現有危害人體健康之虞之次日起七日*內，以中央主
管機關指定之電子系統為之；必要時，得以紙本、電子郵件、傳
真或電話方式為之。

前項通報之內容如下：

一、醫療器材許可證所有人或登錄者之名稱及聯繫方式。
二、醫療器材許可證字號或登錄字號、型號、批號或序號、國內

已銷售數量及庫存品數量。
三、有危害人體健康或有危害之虞之事實及理由。
四、採取矯正預防措施之內容，及預定完成之期日。
五、其他經中央主管機關指定之資訊。

6

(*日曆天)
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醫療器材管理法施行細則(續)

依前二項通報時，尚未採取矯正預防措施者，前項第四款通報內
容，應於合理期間或中央主管機關指定期限內補正。

醫療器材許可證所有人或登錄者完成矯正預防措施後，應製作矯
正預防措施成果報告留存備查；其內容包括下列事項：
一、危害或危害之虞存否之確認；確有危害或危害之虞者，其原

因事實。
二、所採行之矯正預防措施內容，及實施期程與成果。
三、警訊內容揭露之期日、方式及對象。
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什麼是「警訊」?

• 依照醫療器材已發生或可能發生之危害進行評估，並提出矯正
預防措施之訊息，謂之警訊。

• 警訊內容可能涉及產品回收（Recall）、換貨（Replace）、
維修（Repair）、檢查（Inspection)、安全通知（Safety 
Alert, Field Safety Notice, Notification）、重新標示或修訂
說明書（Relabeling）、產品變更或改良（Modification 
/Adjustment）、發佈致醫師函（Doctors Letter）、產品下
市（Withdraw）等，用以提供上市醫療器材使用之安全性資
訊。
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什麼是「警訊」?

• 國際上常稱為Recall, Safety alert, Field safety notice (FSN)

9

警訊等級
(以 US FDA為例)

說明

Class I
受影響產品可能導致使用者或接觸者發生死亡或嚴重不良
健康後果之事件。

Class II
受影響產品可能導致使用者或接觸者發生暫時性或醫療上
可逆性之不良健康後果，或具些微可能性導致使用者或接
觸者發生嚴重不良健康後果之事件。

Class III
受影響產品不太可能導致使用者或接觸者發生不良健康後
果之事件。

醫療器材安全訊
息(medical 

device safety 

communication)

美國FDA描述近期議題的分析並為患者管理上提供具體的
管控方法及臨床建議。
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主動通報程序

一. 許可證所有人或登錄者應有專責人員或單位，負責持續評估醫
療器材安全性，並確認產品可能造成之危害。

二. 許可證所有人或登錄者應訂定主動通報管理程序，建立產品評
估、擬定措施、執行清查、通報與保存等作業流程，以確保相
關人員據以執行。
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產品評估與擬定措施

資料保存與後續追蹤

被
通
知
重
新
評
估
或
擬
定

醫療器材主動通報管理程序

主動通報

調查受影響範圍
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產品評估與擬定措施

一. 於發現產品有危害人體健康之疑慮時，應採取矯正預防措施。

二. 矯正預防措施包括訂定警訊內容、更換零配件、產品檢測、暫
定使用、產品回收或其他必要措施。

三. 依據原廠所訂方案，考量產品之風險管理政策，制訂符合國內
之矯正預防措施。

四. 擬訂資訊揭露方式，並儘量取得施行對象書面回覆，以追蹤矯
正預防措施的執行狀況。
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調查受影響範圍

一. 應依受影響產品之型號、批號或序號等資訊，追蹤產品流向及
清查數量。

二. 國內受影響產品數量為「曾經輸入或製造總數量」。

三. 應確實執行矯正預防措施，並依據《醫療器材管理法施行細則》
第 25 條規定之時效與內容，主動通報產品安全疑慮與矯正預
防措施等事項。
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主動通報

一. 以網路系統通報。

二. 於發現有危害人體健康之虞之次日起 7 個日曆天內主動通報。

三. 若經中央主管機關通知需重新進行產品評估或擬訂措施時，許
可證所有人或登錄者應依限補正。

四. 應確認矯正預防措施施行進度，發現無法於預計日期內完成時，
應註明原案件編號，再次通報執行現況。
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以網路系統進行線上通報

•建議使用瀏覽器：Google Chrome(優先使用)、Edge

•廠商點選入口網頁「帳號申請」→「須知下載」，填寫完成後，去函食藥署申請帳號

1. 路徑：署網首頁→業務專區→通報及安全監視專區→通報入口(我要通報)
2. 系統網址： https://qms.fda.gov.tw/tcbw/
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資料保存與後續追蹤

一. 建立適當的資料保存機制，並於完成矯正預防措施後製作成果
報告留存。

二. 持續追蹤矯正預防措施之成效，確認已排除或降低產品對人體
健康之危害，並注意是否衍生其他危害。

三. 矯正預防措施若涉及產品收回、換貨或報廢等情形時，應另至
網路系統進行回收計畫書登錄，並於完成後上傳回收成果報告
書。
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主動通報內容審核重點

1. 矯正預防措施完成期限之合理性

2. 確認措施是否能確實改善醫療器材之安全疑慮

3. 適時評估是否產生新的風險

4. 是否影響國內醫療器材之供應

16

審核過程中如有任何疑問，中央主管機關將透過許可證
所有人或登錄者所提供之聯絡窗口，即時溝通，確保以

最快的速度進行風險管控。
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主管機關行動

一. 違反第49條規定，未通報，或未依規定採取矯正預防措施，將
處新臺幣2萬元以上50萬元以下罰鍰。

二. 建立安全資訊聯絡窗口網絡，適時轉發相關安全資訊。

三. 必要時會依照醫療器材類別、危害程度、矯正預防措施內容，
選擇合適的途徑揭露供公眾知悉。

四. 經重新評估認有安全或醫療效能疑慮者，得令醫療器材商限期
改善，必要時得令其下架、回收、暫停製造、輸入、販賣；屆
期未改善或安全疑慮重大者，得廢止其許可證或登錄。
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系統流程及實務操作

系統操作

內容填寫
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國內外醫材警訊監控-廠商主動通報

主管機關評估張貼
警訊摘譯

廠商回復

限時主動通報

醫療器材商接獲
原廠通知

醫
療
器
材
管
理
法
施
行
細
則

第
二
十
五
條

廠
商
補
齊
資
料

注意:凡國內有許可證/登錄字號之產品，接獲原廠通知後皆應主動通報
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廠商自主通報警訊-實務流程

Step 2

本通報表乃為許可證所有人或登錄者通報上市後醫療器材警訊之用。

*警訊內容涉及回收作業時，請登錄系統上傳回收相關資料

1

2

3

4
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警訊自主通報實務-許可證/登錄字號確認

5

6帶入許可證/登錄字號

7
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警訊自主通報實務-填寫內容

許可證/登錄字號資訊

通報內容填寫

8 內容應依個別許可證/登錄字號回覆
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警訊自主通報實務-通報內容
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警訊產品於國內核准狀態。
◼ 是： 該許可證/登錄包含警訊產品公布之型號。
◼ 否： 警訊產品型號登載在另一張許可證/登錄，請使用系統新增該證號/登錄字號。
◼ 未登記：經查貴公司所有許可證/登錄核准範圍皆未包含該警訊所涉產品。
◼ 其他：未符合上述描述者，請勾選並說明。

警訊自主通報實務-填寫內容

警訊所述產品於國內的進口/製造狀態。
◼ 是：台灣曾經進口/製造過
◼ 否：台灣從未進口過
此項不回答銷售狀況，銷售狀況請使用【警訊說明】欄位說明。
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警訊自主通報實務-填寫內容

◼ 有危害人體健康或有危害之虞之事實及理由，包括問題描述。
◼ 明確描述於特定狀況下，受影響產品可能造成的危害，並得敘明前述危害的發生率。
◼ 受影響數量：國內已銷售數量、庫存品數量

✓ 依照警訊內容(原文)，提供中文摘要。
✓ 如國內不受影響，請填寫不受影響的原因。

例： 國內無進口受影響產品
國內機台使用之軟體版本為最新版本，非警訊之受影響版本
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警訊自主通報實務-填寫內容

◼ 一般民眾 / 醫療從業人員 / 醫療器材專業人員 / 其他：______

◼ 通知施行對象之方式及預計完成日期：
◼ 擬採取之相關動作及預計完成日期：
✓ 國內進口之受影響型號/批號數量共○個/台/盒/支/套，受影響使用單位共○家，○○

公司[許可證持有商]預計/已於民國○年○月○日通知受影響客戶並提供建議事
項，……… (建議內容)。前述矯正措施/回收行動預計/已於民國○年○月○日完成。

◼ 注意矯正措施的合理性 (舉例：原廠說要發通知，國內廠商卻只有調查庫存(X))
◼ 需填寫清楚。(舉例：寫「沒有」，看不出什麼沒有？沒有進口？沒有賣？沒有要啟動

矯正措施？ )

◼ 其他需溝通之事項。
◼ 注意回覆期限（若無法按時回覆，請提前告知，可寫在此欄位）
◼ 涉及回收之警訊，請評估是否有造成「短缺」疑慮及其原因。
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警訊自主通報實務-填寫內容

◼ 受影響數量：請提供國內受影響之產品數量。
◼ 單位：數量單位請填寫中文，如：個、盒、瓶、罐、支 等… 單位名稱。
◼ 請填寫此分頁單一許可證/登錄字號的數量，若有其他受影響之許可證/登錄字號，需分

開計數。

◼ 承辦人姓名。
◼ 承辦人聯絡信箱。
◼ 可以直接找到承辦人的電話。

個/台/盒/支/套….

分機號碼

◼ 相關附件可一併上傳，包括原廠說明或其他內容。

◼ 國內受影響產品之型號及批號。

◼ 第一等級醫材，請上傳受影響產品之說明書。
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範例

警訊說明 矯正預防措施

上市後監視資料顯示，植入式治療設備的
充電器故障客訴量上升。無法充電會使得
治療中斷，導致病人症狀復發；或使得設
備過度放電，導致設備損壞，病人需再次
手術更換植入設備。

○年○月○日發佈訊息予醫療專業人員，
告知醫材問題及潛在危害，並提供替代的
充電方法。同時進行產品設計變更，修正
此問題，預計○年○月○日前完成。完成
變更後將再次發佈訊息，告知醫療專業人
員如何分辨設計變更前後的產品，並提供
有關充電的注意事項。

氣切管內徑尺寸超過容許誤差範圍。因使
用者不易發現此問題，若使用內徑不符合
規格之氣切管，可能導致病人自發性呼吸
過度用力，或是高肺壓。

○年○月○日發佈訊息予醫療專業人員，
經調查受影響型號/批號產品皆已使用完畢，
庫存品○個則預計於○年○月○日前完成
銷毀。

產品的無菌包裝可能在運輸過程中受損，
因而破壞產品的無菌狀態，若醫療人員未
注意到破損的情形，使用該產品可能有造
成病人感染的風險。

○年○月○日通知醫療專業人員需要立即
停止使用受影響型號/批號的產品，並啟動
回收，預計○年○月○日前完成，以及重
新檢視運輸過程的問題。

未拔除已故障之充電電池，直接改以插電
方式持續使用電子式醫療器材，將可能發
生電池爆燃，而造成設備起火。

○年○月○日已通知醫療專業人員需要立
即更換故障以及過期電池，並變更說明書
增加電池使用相關警語以及使用年限說明，
預計○年○月○日前完成。



警訊摘譯

系統操作

內容填寫
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國際警訊監控－摘譯通知

通知廠商
確認警訊

比對疑似
國內產品

國內外醫材
警訊監控

國內是否受影響

廠商警訊摘譯

TFDA評估進行
警訊張貼

國內有相關醫療器材許可證者，TFDA會要求持有商提供
警訊中文摘譯初稿

✓ 國際發布之一級警訊
✓ 產品回收(自行銷毀.報廢/停用/退回原廠)

✓ 涉及危害人健康之虞的警訊(死亡、危及生命等)

✓ 特定醫療器材品項重大安全警訊
✓ 國內外受關注之安全議題/新聞事件
✓ 經食藥署評估有產品缺陷及效能不符等安全疑慮之警訊

【摘譯通知】MT05113XXXX 產品名稱

此致貴公司：

有關案件MT05113XXXX，以下說明：

因涉及國際一級警訊/產品回收，本警訊將摘譯後張貼於署網站周知。
請貴公司依據附件操作方式上傳摘譯內容。

請於收到本通知3個工作日內登入系統(https://qms.fda.gov.tw)回覆，以茲回報至
TFDA。

*****請注意*****

1. 本警訊將摘譯後張貼於食藥署網站周知，敬請期限內繳交。
2. 如國內矯正行動涉及回收，請至本系統「醫療器材回收通知」登錄計畫書及
報告書。
※本郵件已同時副知食品藥物管理署
謝謝
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回覆通報中心之警訊摘譯

選取案件

1

2
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回覆通報中心之警訊摘譯

3 ➢ 第四個頁籤 摘譯確認

4

5

6

7

8
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國際警訊監控－摘譯格式

署網路徑：

業務專區→通報及安全監視專區→通報表及通報須知→醫療器材→通報相關表單
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國際警訊監控－摘譯格式
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◼ 請對照說明書或原廠資料填寫國內受影響的名稱/型號/批號/序號/UDI-DI。
◼ 若是一級警訊，國內有許可證/登錄字號，但無進口受影響產品，請依照原廠資料填寫

受影響範圍。

國際警訊監控－摘譯格式

◼ 依「原警訊來源」之內容，判定屬於
「安全」或「回收」

◼ 問題描述、可能危害。
(請盡量依據原文內容摘譯)

◼ 翻譯同時要順化文字，
讓一般民眾也可以理解。

◼ 除特殊名詞，請皆以中文
內容描述，且若有英文縮寫，
請一併提供完整名詞。
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國際警訊監控－摘譯格式

◼ 產品受影響數量 / 使用單位數量
◼ 公司名稱
◼ 國內措施（通知內容／改說明書／停用／銷毀 …）
◼ 通知日期 及(預計)完成日期
◼ 執行方法細節部分，請自行通知使用單位，不用在此詳細說明

(例如：機器該如何設定…)

◼ 提供適合「對外公開」之窗口電話，如無特定窗口，請提供貴公司之聯絡電話
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警訊摘譯張貼

通知廠商
確認警訊

比對疑似
國內產品

國內外醫材
警訊監控

國內是否受影響

廠商警訊摘譯

TFDA評估進行
警訊張貼

(1)署網路徑：業務專區→通報及安全監視專區

→安全及品質警訊→醫療器材

https://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=4275



38

警訊摘譯張貼

通知廠商
確認警訊

比對疑似
國內產品

國內外醫材
警訊監控

國內是否受影響

廠商警訊摘譯

TFDA評估進行
警訊張貼

(2) 消費者知識服務網：消費紅綠燈→國外消費紅綠燈→

國際醫療器材

https://consumer.fda.gov.tw/Light/List.aspx?nodeI

D=35&rand=800798641



哪些醫療器材警訊會貼在食品藥物管理署網站上?

• 各國衛生單位發布之醫療器材一級安全警訊。
• 各國衛生單位機關發布涉及產品回收之醫療器材安全警訊

，或本署接獲許可證所有人自主通報醫療器材回收，經調
查評估，國內醫療器材產品亦須採取回收行動。

• 涉及危害人體健康之虞(包含可能導致死亡、危及生命，或
對人體健康造成危害等)之醫療器材警訊。

• 特定醫療器材品項之重大安全警訊。
• 國內外受關注之醫療器材安全議題之新聞事件。
• 經食藥署評估有產品缺陷及效能不符等安全疑慮之警訊。
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主管機關之審核重點及行動

• 審查重點
– 警訊內容進行審核

– 矯正預防措施完成期限之合理性

– 是否能確實改善醫療器材之安全疑慮

– 限期補正

• 行動
– 《醫療器材管理法》第71條第7款規定，許可證所有人或登錄者違反第

49條規定，未通報，或未依規定採取矯正預防措施，將處新臺幣2萬元
以上50萬元以下罰鍰。

– 依照醫療器材類別、危害程度、矯正預防措施內容，選擇合適的途徑揭
露警訊。
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總結
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醫療器材上市後安全監督系統(Surveillance)

上市後監督(Surveillance system)

安全監視計畫(surveillance plan)

安全監視報告(PSUR)

上市後監督研究(post-approval study)

上市後臨床追蹤計畫與報告(PMCF, 
Post-Market Clinical Follow-Up)

嚴重不良事件通報(serious adverse event 
reporting)

警訊/安全訊息通報(field safety notice)

臨床前
驗證

臨床試驗
醫療照護需求

基礎研究

產品設計

原型開發
上市申請 量產

風險監控

風險辨識

風險分析
風險改善

風險評估

風險

效益

矯正預防措施(corrective and preventive 
action)
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