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衛生福利部食品藥物管理署　函

地址：11561 臺北市南港區昆陽街161-2號

聯絡人：楊博文

聯絡電話：02-27877413

傳真：02-27877498

電子信箱：1698ypw@fda.gov.tw

受文者：中華民國西藥代理商業同業公會

發文日期：中華民國103年12月19日

發文字號：FDA藥字第1031412799號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：食品藥物管理署「藥物食品化粧品上市後品質管理系統」廠商帳號申請暨管理辦

法及權責須知(10314127990-1.docx)

主旨：為因應「藥物食品化粧品上市後品質管理系統」即將上線

，請轉知所屬會員，有關廠商申請線上帳號相關事宜，請

 查照。

說明：

一、本署為強化藥物食品化粧品不良事件相關線上通報系統(

以下簡稱本系統)之實用性與便利性，建置「藥物食品化粧

品上市後品質管理系統」，將取代既有「全國藥物不良品

通報系統」、「全國藥品療效不等通報系統」、「醫療器

材不良反應通報系統」、「化粧品不良事件通報系統」及

「全國健康食品與膠囊錠狀食品非預期反應通報系統」等

線上通報系統。

二、針對該系統之藥品、醫療器材及化粧品廠商帳號，除具有

線上通報功能外，亦具有線上回覆調查資料、預防矯正措

施或產品回收等相關資料功能，惟考量前述相關功能之權

限須進行廠商身分之認定，故不開放廠商直接經由線上系

統申請帳號(僅開放一般民眾及醫療人員)。
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三、有關廠商申請本系統帳號之申請流程及注意事項，請詳參

本系統「廠商帳號申請暨管理辦法及權責須知」(如附件)

，並請填具及檢附帳號申請資料，以公司名義正式行文至

衛生福利部食品藥物管理署(115-61台北市南港區昆陽街1

61之2號)或全國藥物不良反應通報中心(依本部公告之委

託機構，103年度為財團法人藥害救濟基金會，地址為:100

74臺北市中正區羅斯福路一段32號2樓)。另前述資料電子

檔可至本署網站「藥品專區」之「藥品安全資訊」(http:

//www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=1571)查詢下

載。

四、為配合本系統明年度(104年)之上線，請各廠商儘速提出

帳號之申請，以免影響本系統上線後之線上通報及線上回

覆等相關作業。

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

、臺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、臺中市醫療器

材商業同業公會、台灣省醫療器材商業同業公會聯合會、彰化縣醫療器材商業同

業公會、嘉義市醫療器材商業同業公會、臺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、高雄直轄市醫療器材商業同業公會、台北市美國商會政

府及公共事務部、台北市歐洲商務協會、台北市日僑工商會、德國經濟辦事處、

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、台北市助聽器商業同業公會、桃園縣助聽器商業公會、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、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、桃園縣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、台南市進出口商業同業公會、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、台灣口腔生物科技暨醫療

器材產業發展促進協會、台北市生物技術服務商業同業公會、台灣區自行車輸出

業同業公會、中華民國電動代步車協進會、臺北市儀器商業同業公會、桃園縣儀

器商業同業公會、臺中市儀器商業同業公會、高雄市儀器商業同業公會、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

鐘錶眼鏡商業同業公會聯合會、高雄市鐘錶眼鏡商業同業公會、南港軟體工業園

區二期管理委員會、科技部新竹科學工業園區管理局、南部科學工業園區管理局

、台灣科學工業園區科學工業同業公會、台灣先進醫療科技發展協會、中華民國

生物產業發展協會、台灣橡膠暨彈性體工業同業公會、中華民國全國商業總會、

中華民國全國工業總會、台灣臨床檢驗標準協會、台灣藥物臨床研究協會、台灣
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區電機電子工業同業公會、台灣省橡膠製品商業同業公會聯合會、中華民國藥品

行銷暨管理協會、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、台北市

西藥代理商業同業公會、中華民國開發性製藥研究協會、中華民國製藥發展協會

、社團法人中華民國學名藥協會、中華民國學名藥協會、臺灣化粧品工業同業公

會、台北巿化粧品商業同業公會、新北市化粧品商業同業公會、台中巿化粧品工

業同業公會、台南市化粧品商業同業公會、高雄巿化粧品商業同業公會、社團法

人台灣化妝品良好作業規範(GMP)產業發展協會、中華民國直銷協會、台北市美

國商會、歐洲在臺商務協會、台北市日本工商會、台中市化妝品商業同業公會、

台北市化工原料商業同業公會

副本：財團法人金屬工業研究發展中心、財團法人塑膠工業技術發展中心、財團法人台

灣電子檢驗中心、台北市國際工商協會、台灣口腔生物科技暨醫療器材產業發展

促進協會、財團法人醫藥品查驗中心.、財團法人藥害救濟基金會、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、財團法人自

行車暨健康科技工業研究發展中心、社團法人台灣藥物品質協會 2014-12-24
17:19:24


