
通報操作手冊

1



目錄
◆ 系統登入----------------------------------------------3

◆ 帳號申請----------------------------------------------4

◆ 忘記密碼----------------------------------------------7

◆ 操作介面----------------------------------------------8

◆ 使用者帳號維護---------------------------------------9

◆ 通報作業----------------------------------------------10

◆ 待補件作業--------------------------------------------12

◆ 歷史通報----------------------------------------------13

◆ 通報介面說明-----------------------------------------14

◆ 藥品不良品通報---------------------------------------15

◆ 藥品療效不等通報-------------------------------------21

◆ 醫療器材不良事件通報---------------------------------29

◆ 醫療器材臨床試驗不良事件通報-----------------------40

◆ 化粧品不良事件通報-----------------------------------49

◆ 健康食品及膠囊錠狀食品非預期反應通報--------------59

2



系統登入

◆建議使用瀏覽器－Internet Explorer 7.0(含)以上版本。

◆密碼輸入錯誤3次時，將暫時鎖定帳號。
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帳號申請

◆帳號申請方式
➢民眾、醫療人員及食品廠商：請於線上申請
帳號。
➢衛生單位人員：須正式來文申請。
➢藥品、醫療器材及化粧品廠商：須正式來文
進行申請，請詳閱「藥品、醫療器材及化粧
品廠商操作手冊」。

◆點選「帳號申請」，於通報註冊同意條款畫面
選取「我同意」後，系統會顯示帳號資料的輸
入畫面。
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帳號申請－民眾

◆依據畫面輸入帳號的各項資料。

◆申請完成後系統會發送帳號啟用信件至該帳號資料的
信箱。

5



帳號申請－醫療人員

◆系統內建醫事機構資料，可直接選取服務機構。

醫療人員
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忘記密碼

◆點選「忘記密碼」，於輸入帳號與認證碼後，系統會
發送新密碼信件至該帳號資料的信箱。
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操作介面

◆左方功能選單區：依據登入帳號，顯示該帳號可執行
的各項功能清單。

◆右方功能畫面區：依據所選取的作業功能，顯示該作
業功能的畫面。
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帳號維護

◆選取左方功能選單的「使用者維護」，系統會於右方
顯示帳號資料的維護畫面。

9



通報作業

◆使用時機：
➢通報案件：進行案件通報。

➢暫存案件：未完成通報填寫之
案件。

➢待上傳案件：已完成通報填寫，
但尚未上傳之案件。
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通報作業
◆選取功能選單「通報案件」，使用者可依據欲通報的
內容選取對應的通報表單。

◆選取功能選單「暫存案件」，使用者可查詢之前暫存
尚未送出的通報案件。

◆選取功能選單「待上傳案件」，使用者可將之前輸入
完成待上傳的通報案件批次上傳。
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待補件作業

◆使用時機：經通報中心判
定為需請通報者補充資料
之案件。
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歷史通報

◆使用時機：使用者可查詢以
前登錄過的通報案件。
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通報介面說明

• 暫存：案件暫存，倘未填寫完成，案
件將於「暫存案件」區。

• 離開：離開編輯畫面。
• 刪除案件：案件刪除。
• 送出：完成填寫，並通報案件。
• 待上傳：完成填寫，但暫不通報，案
件將置於「待上傳案件」區。

• 列印通報表：列印通報表pdf檔
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藥品不良品通報
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藥品不良品通報－案件登錄

◆基本資料頁籤
➢通報者資訊：由使用者帳號資訊自動帶入。
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藥品不良品通報－案件登錄

◆不良藥品頁籤
➢輸入不良藥品資訊。

➢系統內建藥品許可證資料，鍵入許可證資料將直接帶
出藥品資料，亦或以「選取藥品」方式查詢。

17



藥品不良品通報－案件登錄

◆其他附件頁籤
➢上傳通報案件的相關附件。
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藥品不良品通報－案件補件

◆選取功能選單「待補件案件」，使用者可查詢經通報
中心判定為需請通報者補充資料之通報案件。
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藥品不良品通報－案件補件

◆一般補件：經通報中心審核，需請通報者再填寫詳細
資料者。

◆通知補件：經通報中心審核，需請通報者再補充其他
資料者。
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藥品療效不等通報
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藥品療效不等通報－案件登錄

◆基本資料頁籤
➢通報者資訊：由使用者帳號資訊自動帶入。

22



藥品療效不等通報－案件登錄

◆療效不等反應頁籤
➢輸入通報事件後果、通報事件描述。
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藥品療效不等通報－案件登錄

◆療效不等反應頁籤
➢可輸入多筆相關檢查及檢驗數據資訊。

➢輸入其他資訊。
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藥品療效不等通報－案件登錄

◆使用藥品頁籤
➢輸入事件前使用前藥品、懷疑療效不等藥品資訊。

➢可輸入多筆其他併用藥品資訊。

➢系統內建藥品許可證資料，鍵入許可證資料將直接帶出藥品資
料，亦或以「查詢」方式。
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藥品療效不等通報－案件登錄

◆其他附件頁籤
➢上傳通報案件的相關附件。
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藥品療效不等通報－案件補件

◆選取功能選單「待補件案件」，使用者可查詢經通報
中心判定為需請通報者補充資料之通報案件。
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藥品療效不等通報－案件補件

◆一般補件：經通報中心審核，需請通報者再填寫詳細
資料者。

◆通知補件：經通報中心審核，需請通報者再補充其他
資料者。
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醫療器材不良事件通報
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醫療器材不良事件通報－案件登錄

◆選取功能選單「暫存案件」，使用者可查詢之前暫存
尚未送出的通報案件。
➢開始通報：可新增一筆醫療器材不良事件通報案件。
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醫療器材不良事件通報－案件登錄

◆基本資料頁籤
➢通報者資訊：由使用者帳號資訊自動帶入。
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醫療器材不良事件通報－案件登錄

◆不良事件頁籤
➢選取不良事件類別「不良反應、不良品」。

➢輸入不良事件的醫療器材資訊。

➢系統內建醫療器材許可證資料，可直接選取醫療器材，系統自
動帶入醫療器材相關資料。
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醫療器材不良事件通報－案件登錄

◆不良反應頁籤
➢選取不良反應結果、輸入不良反應資訊。

➢可輸入多筆不良事件描述資訊。
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醫療器材不良事件通報－案件登錄

◆不良反應頁籤
➢可輸入多筆相關檢查及檢驗數據資訊、併用醫療器材資訊、併
用藥品資訊。

➢系統內建醫療器材許可證資料，可直接選取醫療器材，系統自
動帶入醫療器材相關資料。
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醫療器材不良事件通報－案件登錄

◆不良品頁籤
➢輸入產品問題分類：可選取多項產品問題。
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醫療器材不良事件通報－案件登錄

◆其他附件頁籤
➢上傳通報案件的相關附件。
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醫療器材不良事件通報－案件登錄

◆選取功能選單「待上傳案件」，使用者可將之前輸入
完成待上傳的通報案件批次上傳。
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醫療器材不良事件通報－案件補件

◆選取功能選單「待補件案件」，使用者可查詢經通報
中心判定為需請通報者補充資料之通報案件。
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醫療器材不良事件通報－案件補件

◆輸入補件回覆內容。
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醫療器材臨床試驗不良事件通報

40



醫療器材臨床試驗不良事件通報－案件登錄

◆選取功能選單「暫存案件」，使用者可查詢之前暫存
尚未送出的通報案件。
➢開始通報：可新增一筆醫療器材臨床試驗不良事件通報案件
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醫療器材臨床試驗不良事件通報－案件登錄

◆基本資料頁籤
➢通報者資訊：由使用者帳號資訊自動帶入。
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醫療器材臨床試驗不良事件通報－案件登錄

◆不良事件頁籤
➢選取不良反應結果。

➢可輸入多筆不良事件描述資訊、相關檢查及檢驗數據資訊。
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醫療器材臨床試驗不良事件通報－案件登錄

◆不良事件頁籤
➢輸入不良事件的醫療器材資訊。

➢可輸入多筆併用醫療器材資訊

➢系統內建醫療器材許可證資料，可直接選取醫療器材，系統自
動帶入醫療器材相關資料。
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醫療器材臨床試驗不良事件通報－案件登錄

◆不良事件頁籤
➢可輸入多筆併用藥品資訊。

➢輸入因果關係資訊、相關通報資訊。
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醫療器材臨床試驗不良事件通報－案件登錄

◆其他附件頁籤
➢上傳通報案件的相關附件。
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醫療器材臨床試驗不良事件通報－案件補件

◆選取功能選單「待補件案件」，使用者可查詢經通報
中心判定為需請通報者補充資料之通報案件。

47



醫療器材臨床試驗不良事件通報－案件補件

◆輸入補件回覆內容。
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化粧品不良事件通報
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化粧品不良事件通報－案件登錄

◆選取功能選單「暫存案件」，使用者可查詢之前暫存
尚未送出的通報案件。
➢開始通報：可新增一筆化粧品不良事件通報案件。

➢選取不良事件類別「不良品、不良反應」。
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化粧品不良事件通報－案件登錄

◆基本資料頁籤
➢通報者資訊：由使用者帳號資訊自動帶入。
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化粧品不良事件通報－案件登錄

◆產品基本資料頁籤
➢輸入不良事件的化粧品資訊。
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化粧品不良事件通報－案件登錄

◆不良品頁籤
➢輸入不良品缺陷描述：可選取多項不良品缺陷。
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化粧品不良事件通報－案件登錄

◆不良反應頁籤
➢輸入不良反應的症狀、描述、結果。

➢輸入化粧品使用資訊。
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化粧品不良事件通報－案件登錄

◆不良反應頁籤
➢輸入醫師診斷證明、就醫記錄資訊。

➢可輸入多筆相關檢查及檢驗數據資訊、併用化粧品資訊。
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化粧品不良事件通報－案件登錄

◆其他附件頁籤
➢上傳通報案件的相關附件。
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化粧品不良事件通報－案件補件

◆選取功能選單「待補件案件」，使用者可查詢經通報
中心判定為需請通報者補充資料之通報案件。
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化粧品不良事件通報－案件補件

◆輸入補件回覆內容。
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健康食品及膠囊錠狀食品

非預期反應通報
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◆選取功能選單「暫存案件」，使用者可查詢之前暫存
尚未送出的通報案件。
➢開始通報：可新增一筆通報案件。

➢民眾、衛生單位人員：使用簡表格式。

➢醫事機構人員、廠商：使用一般表格式。

健康食品及膠囊錠狀食品非預期反應通報－案件登錄
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◆簡表－基本資料頁籤
➢通報者資訊：由使用者帳號資訊自動帶入。

➢食用者資訊：可選擇是否與通報者為同一人。

健康食品及膠囊錠狀食品非預期反應通報－案件登錄
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◆簡表－通報內容頁籤
➢輸入非預期反應資訊。

健康食品及膠囊錠狀食品非預期反應通報－案件登錄
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◆簡表－可疑食品列表頁籤
➢可輸入多筆健康食品資訊、一般食品資訊。

➢系統內建食品查驗登記證資料，可直接選取健康食品/核備食品，
系統自動帶入食品相關資料。

健康食品及膠囊錠狀食品非預期反應通報－案件登錄
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◆簡表－其他附件頁籤
➢上傳通報案件的相關附件。

健康食品及膠囊錠狀食品非預期反應通報－案件登錄
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◆一般表－基本資料頁籤
➢通報者資訊：由使用者帳號資訊自動帶入。

➢食用者資訊：可選擇是否與通報者為同一人。

健康食品及膠囊錠狀食品非預期反應通報－案件登錄
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◆一般表－調查紀錄頁籤
➢選取非預期反應結果。

➢可輸入多筆通報事件描述資訊、醫師診斷&相關檢查及檢驗數
據資訊。

健康食品及膠囊錠狀食品非預期反應通報－案件登錄
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◆一般表－可疑食品列表頁籤
➢可輸入多筆健康食品資訊、一般食品資訊。

➢可輸入多筆併用藥品資訊、併用食品資訊。

健康食品及膠囊錠狀食品非預期反應通報－案件登錄
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◆一般表－可疑食品列表頁籤
➢系統內建食品查驗登記證資料，可直接選取健康食品/核備食品，
系統自動帶入食品相關資料。

健康食品及膠囊錠狀食品非預期反應通報－案件登錄
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健康食品及膠囊錠狀食品非預期反應通報－案件登錄

◆一般表－其他附件頁籤
➢上傳通報案件的相關附件。
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