
附件二
第一個核准上市國為我國之第三等級醫療器材

（請以正體中文依格式填寫及詳述說明，不可自行刪減項目或僅寫「詳見附件」。
檢附之附件資料如非正體中文或英文者，應另附正體中文或英文譯本。）

一、醫療器材產品資料

(一) 許可證字號：

(二) 中文品名：

(三) 英文品名：

(四) 型號：

(五) 製造業者名稱：

(六) 製造業者所在國家：

(七) 許可證所有人：

二、安全監視期間（第一期監視起始日不得遲於發證日，並以每半年為一期）

　　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（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）

(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（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)

總數

   *若不敷使用請自行增加欄位

(三) 國內、外不良事件件數（非嚴重不良事件應包括顧客申訴）

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（請將本期不良事件內容以條列式呈現）

(一) 國內醫療器材嚴重不良事件

(二) 國內醫療器材非嚴重不良事件

(三) 國外醫療器材嚴重不良事件

(如有通報至國外主管機關之不良事件，請特別註明)

(四) 國外醫療器材非嚴重不良事件

(五) 國內、外學術期刊文獻及學術研討會上發表之病例報告
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