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藥品、醫療器材回收操作方式 



藥品、醫療器材回收功能權限設定 
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藥品、醫療器材回收功能權限設定 

廠商管理者(帳號尾數為00者，如 TFDA00)指定廠商所屬一般
使用者帳號，並勾選“藥品回收作業”或是“廠商醫材回收通
知”。 



藥品回收作業通報 
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目錄 
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登錄回收計畫書 
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登錄回收計畫書 

點下”        ”，開始登錄回收計畫書。 
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登錄回收計畫書-步驟1 

系統內建藥品許可
證資料，鍵入許可
證字號將直接帶出
藥品資料 

填
妥
藥
品
回
收
相
關
資
料 

1 

2 
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提醒:填畢點下「暫存」後，可點選「產生回
收通知函」及「產生回收計劃書」 ，系統會
自動產出文件。 

 

進入案件登錄頁簽。 

填妥藥品回收相關資訊。 



登錄回收計畫書-步驟2 

上傳運銷紀錄 

上傳回收通知函及回收計畫書(可上傳系統
自動產出版本或公司內部慣用版本)，回收
計畫書需依公司內部權責簽章後掃描上傳。 
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3 

點下”        “，送出案件，並將相關紙本資料正式來函本署。 
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登錄回收報告書 
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登錄回收報告書 

回收計畫書經食藥署審核通過後，始進入 
”登錄回收報告書”流程。 
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案件審核通過後，
會產生案號 



登錄回收報告書-步驟1 12 

填寫藥品回收作業執行結果及不良品調查
報告、預防矯正措施等資料 1 

進入廠商回收頁簽。 

點下”        “，登錄回收結果及不良品調查情形。 

廠商回覆回收報告書-針對藥品 
回收數量、回收品後續處置方式進行登錄 

廠商回覆調查報告及預防矯正-針對回收藥
品不良情形之調查結果、預防矯正措施及
預計改善時程進行登錄 



登錄回收報告書-步驟2 

上傳回收報告書(可上傳系統自動產出版本
或公司內部慣用版本)，回收報告書需依公
司內部權責簽章後掃描上傳。 

確認回收報告書或調查報告、預防矯正
皆填寫完成，點下”                  “ 
送出案件予食藥署審核回收結果， 
並將相關紙本資料正式來函本署。 
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提醒:填畢點下「暫存」後， 
可點選「產生回收報告書」，系統會
自動產出文件。 

 

上傳 
回收清單 
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登錄回收報告書-步驟2(續) 14 

提醒:點下”                  “，廠
商可依內部規劃登錄先行完
成之部分(回收報告書或調查
報告、預防矯正)。 



登錄回收品後續
處理結果 
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登錄回收品後續處理結果 

回收報告書經食藥署審核通過，且廠商完成回收品之後續處
置作業後，始進入”登錄回收品後續處理結果”流程。 
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登錄回收品後續處理結果-步驟1 

進入回收確認頁簽。 

點下”        “，登錄回收藥品後續處置結果及情形。 

資料填畢且經確認後，點選
「確認完成」，送出案件予
食藥署審核結果 

2 
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回收藥品進行後續處置（經所轄
衛生局同意）後，鍵入相關資訊 1 



 
 
登錄回收品後續處理結果-步驟2 

案件送出後不得修改，待所轄衛生主
管機關同步於線上回復回收品後續處
理結果及情形，且經食藥署審核通過
後，案件從畫面移除即表示該案結案 

3 
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醫療器材回收作業通報 
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目錄 
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20 



登錄回收計畫書 
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登錄回收計畫書 

點下”        ”，開始登錄回收計畫書。 
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登錄回收計畫書-步驟1 

系統內建醫材許可
證資料，鍵入許可
證字號將直接帶出
醫材資料 

填
妥
醫
材
回
收
相
關
資
料 

1 

2 
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填畢相關資料後點下「暫存」，可點選「產
生回收通知函」及「產生回收計劃書」，系
統會自動產出文件。 

 

進入案件登錄頁簽。 

填妥藥品回收相關資訊。 



登錄回收計畫書-步驟2 

上傳運銷紀錄 

上傳回收通知函及回收計畫書(可上傳系統
自動產出版本或公司內部慣用版本)，回收
計畫書需依公司內部權責簽章後掃描上傳。 
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點下”        “，送出案件，並將相關紙本資料正式來函本署。 
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登錄回收報告書 
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登錄回收報告書 

回收計畫書經食藥署審核通過後，始進入 
”登錄回收報告書”流程。 
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案件審核通過後，
會產生案號 



登錄回收報告書-步驟1 27 

填寫醫材回收作業執行結果及不良品調查
報告、預防矯正措施等資料 1 

進入廠商回收頁簽。 

點下”        “，登錄回收結果及不良品調查情形。 



登錄回收報告書-步驟2 

上傳回收報告書(可上傳系統自動產出版本
或公司內部慣用版本)，回收報告書需依公
司內部權責簽章後掃描上傳。 

確認回收報告書或調查報告、預防矯正
皆填寫完成，點下”                  “ 
送出案件予食藥署審核回收結果， 
並將相關紙本資料正式來函本署。 
 

3 4 
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填畢相關資料後點下「暫存」， 
可點選「產生回收報告書」，系統會
自動產出文件。 

 

上傳 
回收清單 
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