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台灣藥品安全監視制度及新通報系統簡

介與通報品質之提升

財團法人藥害救濟基金會藥物安全組

曾雅屏 藥師

大綱

藥害救濟基金會組織架構

藥物安全監視

– 為什麼要通報ADR

– 藥品不良反應定義

– 藥政管理體系

藥品優良安全監視規範

– 藥品風險管理機制

– 藥品安全監視查核

台灣藥物不良反應通報系統

通報品質
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– 上市後藥物安全監測

臺灣藥物不良反應通報相關
法規

藥品不良反應通報注意事項

藥品安全資訊即時監控機制

執行長執行長

諮詢宣導組諮詢宣導組

董事會

藥害救濟基金會組織架構與職掌

藥物安全組藥物安全組

Page  3

徵收行政組
確認及核發藥害救
濟金

徵收金之收取、稽
核、核退、追繳及
加徵等事宜

滯納金之催繳相關
事宜

一般行政支援，包
括人事、會計、會
務等工作

其他相關業務

徵收行政組
確認及核發藥害救
濟金
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滯納金之催繳相關
事宜

一般行政支援，包
括人事、會計、會
務等工作

其他相關業務

諮詢宣導組
藥害救濟申請案受理
及諮詢事項

教育訓練與宣導
宣導方向規劃、擬定
及執行

辦理與國外相關機構
進行國際合作及交流

辦理藥害防制人才培
育訓練及研討會

藥害救濟文宣之製作
及宣導活動之舉辦

其他相關業務

諮詢宣導組
藥害救濟申請案受理
及諮詢事項

教育訓練與宣導
宣導方向規劃、擬定
及執行

辦理與國外相關機構
進行國際合作及交流

辦理藥害防制人才培
育訓練及研討會

藥害救濟文宣之製作
及宣導活動之舉辦

其他相關業務

調查防制組
藥害救濟申請案之
受理、訪談、收集、
彙整案例相關醫療
病歷資料

製作案例調查報告，
提送衛生署藥害救
濟審議委員會審議

藥害救濟研究調查
及防制策略之研訂
事項

其他相關業務

調查防制組
藥害救濟申請案之
受理、訪談、收集、
彙整案例相關醫療
病歷資料

製作案例調查報告，
提送衛生署藥害救
濟審議委員會審議

藥害救濟研究調查
及防制策略之研訂
事項

其他相關業務

藥物安全組
藥害及藥品不良
反應防制相關事
項，包含藥物不
良反應通報作業、
風險評估及流行
病學調查等相關
之業務
其他相關業務

藥物安全組
藥害及藥品不良
反應防制相關事
項，包含藥物不
良反應通報作業、
風險評估及流行
病學調查等相關
之業務
其他相關業務

藥物安全監視( Pharmacovigilance)

Thalidomide Disaster

Thalidomide, launched by 
Grünenthal on 1st October 1957

– tranquiliser and painkiller

– insomnia, coughs, colds and headaches

 In the late 1950s and early 1960s, 
more than 10,000 children in 46 

t i b
Frances Kathleen
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countries were born 
with deformities such as phocomelia

The Australian obstetrician William 
McBride and the German 
pediatrician Widukind Lenz 
suspected a link between birth 
defects and the drug, and this was 
proved by Lenz in 1961

PHARMACOEPIDEMIOLOGY 4.Ed, edited by BRIAN L. STROM http://trendsupdates.com/thalidomide-a-nazi-war-crime/

Frances Kathleen 
Oldham Kelsey 

History of Pharmacovigilance

Respond to Thalidomide Disaster 

– In 1962, Kefauver–Harris Amendments to the Food, Drug, 
and Cosmetic Act

• Proof of the effectiveness and safety of their drugs before 
approval

Page  6

approval

• Adverse drug reactions were required to be reported to the 
FDA

– In 1968, WHO Pilot Research Project for International Drug 
Monitoring

• Uppsala Monitoring Centre
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Pharmacovigilance

Started in 1960s, thalidomide disaster

The science and activities relating to the detection, 
assessment, understanding and prevention of adverse 
effects or any drug related problem (2002, WHO)

Strategies
– Spontaneous ADR Reporting
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p p g
• 　SAE\ADR reporting

• 　Post-marketing surveillance, PSUR

– Prescription Event Monitoring

– Prospective (cohort or RCT) and retrospective (case-control) studies

– 健保資料庫研究

Risk minimization!!

為什麼要通報藥品不良反應??

1.Background incidence

On Drug Almost impossible to assess Almost impossible to assess 
the causality in individual the causality in individual 

case review level,case review level,
lack of communicationlack of communication

Page  8

2. Multiple confounders which may also 
attribute to the event

Reporting

Review by ADR specialist

Analysis

1.1. More likely to identify the More likely to identify the 
pattern of drug related pattern of drug related 
disorderdisorder

2.2. Assess/design a study to Assess/design a study to 
clarify the causalityclarify the causality

3.3. Communicate with other Communicate with other 
HCPHCP

Why Reporting is important ?

(1997~2005)
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PHARMACOEPIDEMIOLOGY 4.Ed, edited by BRIAN L. STROM 

藥品不良反應(ADR)定義

 臺灣

基於證據、或是可能的因果關係，而判定在任何劑量下，對藥品所產生
之有害的、非蓄意的個別反應。

 WHO,1972

A response to a drug which is noxious and unintended and which occurs at
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A response to a drug which is noxious and unintended and which occurs at 
doses normally used in man for prophylaxis, diagnosis, or therapy of disease or 
for modification of physiological function. 

 ICH E2A

All noxious and unintended responses to a medicinal product related to any 
dose should be considered adverse drug reactions.

台灣通報系統歷史

 1996 年7 月
– 衛生署委託陳建煒副教授「台灣地區藥品副作用監視及通報計畫」

 1997 年7 月3 日
– 療黴舒(Lamisil)事件

 1998年
– 委託社團法人中華民國臨床藥學會（現台灣臨床藥學會）協助設置全國藥物不良反應通報系統

– 將ADR通報列入醫院評鑑項目中
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 2003年
– 委託財團法人藥害救濟基金會負責辦理

 2004年4月
– 立法院三讀通過增修藥事法第四十五條及第四十五條之一，

– 八月、九月間陸續公告「嚴重藥物不良反應通報辦法」及「藥物安全監視管理辦法」

 2005年
– 由分區管理轉為台北市之全國ADR通報中心統籌

藥政管理體系
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安
全
性
監
控

藥品不良反應通報個案

．個案建檔、譯碼
（藥品ATC及不良反應症狀MedDRA）
．依據WHO不良反應評估準則初步評估

死亡通報案件 監視期滿藥品

上市後藥品安全監視架構

具安全疑慮訊號之藥品

訊號偵測

新聞監控

國內外藥品
安全警訊

新藥安全
監視

PSUR

健保資料

全國藥物不良反應通報系統

藥害救濟
資料庫

統計資料
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分
析
及
評
估

控風
制險

藥品安全性評估報告

風險控制措施建議（REMS/RMP是其中一項措施）

藥物安全評估諮議小組
（藥品安全再評估）

訊號釐清

針對ADR資料進行不良反應案例
分析評估及文獻回顧

訊號評估

主動監控
機制

本土處方型態
分析、用藥安
全情形分析..

TFDA

藥物流行病學研究計畫

上市前藥品安全性資料

臨
床
效
益
與
風
險

臺灣藥物不良反應通報相關法規臺灣藥物不良反應通報相關法規

– 藥事法(最新修正日期:101.6.27)

– 嚴重藥物不良反應通報辦法(公告日期:93.08.31)

– 藥品優良臨床試驗準則(最新修正日期: 99.07.19)

藥事法

第4條

– 本法所稱藥物，係指藥品及醫療器材。

第45條

– 經核准製造或輸入之藥物，中央衛生主管機關得指定期間，監視其安全
性。藥商於前項安全監視期間應遵行事項，由中央衛生主管機關定之

(最新修正日期:101.6. 27 )
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性。藥商於前項安全監視期間應遵行事項，由中央衛生主管機關定之

第45條之1

– 醫療機構、藥局及藥商對於因藥物所引起之嚴重不良反應，應行通報；
其方式、內容及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主管機關定之

罰則-第92條

– 違反第45-1條處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰。

藥事法施行細則

第二條

藥事法第七條(新藥，係指經中央衛生主管機關審查認定屬新成分、新療
效複方或新使用途徑製劑之藥品。)，用詞定義如下：

一、新成分：指新發明之成分可供藥用者。

二、新療效複方：指已核准藥品具有新適應症、降低副作用、改善療效強度、
改善療效時間或改變使用劑量之新醫療效能 或二種以上已核准成分之複

(最新修正日期:101.12. 7 )
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改善療效時間或改變使用劑量之新醫療效能，或二種以上已核准成分之複
方製劑具有優於各該單一成分藥品之醫療效能者。

三、新使用途徑：指已核准藥品改變其使用途徑者。

嚴重藥物不良反應通報辦法

第3條

– 因藥物所引起之嚴重藥物不良反應發生時，醫療機構、藥局、藥商應依
本辦法填具通報書，連同相關資料，向中央衛生主管機關或其委託機構
通報。

第4條

本辦法所稱之嚴重藥物不良反應 係指因使用藥物致生下列各款情形之

(公告日期:93.08.31)
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– 本辦法所稱之嚴重藥物不良反應，係指因使用藥物致生下列各款情形之
一者：

1. 死亡。

2. 危及生命。

3. 造成永久性殘疾。

4. 胎嬰兒先天性畸形。

5. 導致病人住院或延長病人住院時間。

6. 其他可能導致永久性傷害需做處置者。

嚴重藥物不良反應通報辦法

第5條

– 醫療機構及藥局應於得知前條第一款(死亡)及第二款(危及生命)之嚴重藥
物不良反應之日起七日內，依第三條規定辦理通報，並副知持有藥物許
可證之藥商。前項通報資料如未檢齊，應於十五日內補齊。第一項通報
資料如需持有藥物許可證之藥商提供產品相關資料，藥商不得拒絕。

第 條

(公告日期:93.08.31)
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第6條

– 持有藥物許可證之藥商於得知嚴重藥物不良反應之日起十五日內，依第
三條規定辦理通報。
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嚴重藥物不良反應通報機制

醫療機構
藥局

藥商

副知

七日 十五日
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通報中心

衛生署

• 死亡
• 危及生命

• 死亡
• 危及生命
• 造成永久性殘疾
• 胎嬰兒先天性畸形
• 導致病人住院或延長病人住院時間
• 其他可能導致永久性傷害需做處置者

藥品優良臨床試驗準則-第106條

受試者發生任何嚴重不良事件，試驗主持人應立即通知

試驗委託者，並儘快提供詳細書面報告。

發生未預期之嚴重藥品不良反應，試驗主持人應立即通

知人體試驗委員會。

但若試驗計畫書或其他文件明確排除者，不在此限。

(最新修正日期: 99.07.19)
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試驗委託者獲知未預期之死亡或危及生命之嚴重藥品不

良反應，應於獲知日起七日內通報主管機關或其委託機

構，並在獲知日起十五日內提供詳細書面資料。

試驗委託者獲知未預期之死亡或危及生命以外之嚴重藥

品不良反應，應於獲知日起十五日內通報主管機關或其

委託機構，並提供詳細書面資料。

定義

中文 英文 簡稱

嚴重不良事件 Serious Adverse Event SAE

藥物不良反應 Adverse Drug Reaction ADR

嚴重藥物不良反應 Serious Adverse Drug Reaction SADR

疑似未預期嚴重藥 S d U d S i SUSAR
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疑似未預期嚴重藥
品不良反應

Suspected Unexpected Serious 
Adverse Reactions 

SUSARs

※ 【藥品不良反應】定義：基於證據、或是可能的因果關係，而判定在任何
劑量下，對藥品所產生之有害的、非蓄意的個別反應。

※ 【未預期藥品不良反應】係指：此藥品不良反應未曾於藥品資訊文件上記
載，或雖有記載但此不良反應的本質或嚴重程度有所改變時。前開藥品資訊
文件，若在未核准藥品，可為主持人手冊（；Investigator's Brochure；
IB）；已核准藥品則可為仿單或包裝盒內附之說明書。

嚴重藥物不良反應通報辦法 vs.藥品優良臨床試驗準則

臨床
試驗

未上市藥品
臨床試驗

(CT)
SUSAR

上市後藥品
查驗登記

101年9月19日
FDA藥字

第1010026909 號書函

SUSAR

SADR

通報案件

GCP第106條
(SUSAR)
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藥
品

一般上市後
藥品(SR)

上市後藥品
學術研究

(PMS)

SADR

(EXP)
02form

01form

SADR

SADR

SUSAR

嚴重藥物不良反
應通報辦法

(SADR)

藥品優良安全監視規範藥品優良安全監視規範

Guidance for Good Pharmacovigilance Practice

97年8月19日

藥品優良安全監視規範

第一章前言

第二章藥品不良反應通報及通報要求

第三章風險管理

第四章教育訓練
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第五章藥品安全監視查核
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藥品優良安全監視規範

第二章 藥品不良反應通報及通報要求

一、自發性通報

對於國內已上市藥品，發生疑似藥品引起的不良反應，無論嚴重或非嚴
重不良反應，醫療機構、藥局及藥商於獲知後宜主動通報至中央衛生主
管機關或其委託機構。

 (一)～(七) 嚴重藥物不良反應通報辦法
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 (一)～(七) 嚴重藥物不良反應通報辦法

 (七)所有嚴重藥品不良反應之通報，若初始報告未獲得足夠資訊，應以追
蹤報告形式補充通報之。中央衛生主管機關或其委託機構，於必要時，
得向醫療機構、藥局及藥商請求提供發生嚴重藥品不良反應病人之就醫
紀錄、給藥紀錄或產品資料，醫療機構、藥局及藥商應配合辦理。

 (八) 醫療機構、藥局及藥商得知有藥品品質瑕疵問題而致病人傷害時，
應依嚴重藥物不良反應通報辦法，通報至中央衛生主管機關或其委託機
關；其他藥品品質瑕疵相關事件，也宜及時通報至中央衛生主管機關或
其委託機關。

藥品優良安全監視規範

第三章 風險管理

　中央衛生主管機關、醫療機構、藥局、及藥商應依風險管理原則，主動
對上市後藥品的安全性，進行已知風險的鑑別、偵測潛在風險及對重大缺
漏資訊持續性的追蹤，以確保用藥者之安全。

　二、醫療機構及藥局
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• （一）醫療機構及藥局應依中央衛生主管機關規定，辦理藥品不良反應
通報相關業務。

• （二）醫療機構及藥局應主動蒐集機構內使用藥品之安全性資訊，建立
藥品安全資料庫，針對高風險的藥品訂定藥品使用規範，並適時將藥品
相關安全資訊告知所屬醫療專業人員。

• （三）醫療機構及藥局應定期回顧機構內通報系統，檢討內部機制，鑑
別已知的風險

藥品優良安全監視規範

第四章 教育訓練

　二、醫療機構及藥局

• （一）醫療機構應辦理醫療人員藥品安全監視相關之教育與訓練，或訂
定措施鼓勵機構內醫療人員參加相關繼續教育課程，以加強醫療人員對
藥品安全監視的正確認知及態度。

Page  27

• （二）藥局應訂有措施鼓勵藥師參與藥品安全監視相關之繼續教育或訓
練。

藥品風險管理計畫

藥品風險管理計畫的必要性

 提供病人新藥選用機會

–提供特殊病人族群臨床治療上之選用，且在風險管控之下，
達到風險與臨床利益之平衡。執行RMP/REMS管控風險、縮小
使用族群或降低風險。

Page  29 10/27/2012101年中區藥物不良反應研討會 29

 確保具特殊嚴重風險之藥品，在管控下仍可選用

–控制風險將風險最小化，相對增加臨床利益

–縮小使用族群，降低風險

–特殊病人仍有臨床治療選擇

藥品風險管理計畫之目的

控制特殊風險(新的或嚴重），確保藥品上市之利益大於風險

避免此風險繼續擴大，風險降至最低（可接受）

依特殊風險擬訂執行方法，因藥品之風險而異

Page  30
30

訂定指標 (process and outcome)和評估方法

定期評估藥品風險管理計畫執行成效，確保藥品風險管理計畫
達到預期效果

調整藥品風險管理計畫，確保控制風險



2013/10/9

6

歐盟之藥品風險管理計畫

Contents 
 V.A. Introduction

 V.B. Structures and processes
– V.B.1. Definitions

– V.B.2. Principles of risk management 

– V.B.3. Responsibilities for risk management within an 
organization

– V.B.13. RMP part VII “Annexes to the risk management”

– V.B.14. The relationship between the risk management 
plan and the periodic safety update report

– V.B.15. Principles for assessment of risk management 
plans

– V.B.16. Quality systems and record management

C O f

 EU- Risk management systems 法源:

• Article 106 of Directive 2001/83/EC of the European Parliament and the Council – Volume 9A: Risk
Management Plan (RMP)

• Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)- Module V: Risk management systems

Page  31

– V.B.3.1. Marketing authorisation holders and applicants

– V.B.3.2. Competent authorities

– V.B.4. Objectives of a risk management plan

– V.B.5. Structure of the risk management plan

– V.B.6. Detailed description of each part of the risk 
management plan

– V.B.7. RMP part I “Product overview” 

– V.B.8. RMP part II “Safety specification”

– V.B.9. RMP Part III “Pharmacovigilance plan”

– V.B.10. RMP part IV “Plans for post-authorisation
efficacy studies”

– V.B.11. RMP Part V “Risk minimisation measures”

– V.B.12. RMP part VI “Summary of activities in the risk 
management plan by medicinal product” 

 V.C. Operation of the EU network

– V.C.1. Legal basis for the implementation of risk 
management within the EU

– V.C.2. Risk management in the EU

– V.C.3. Situations when a risk management plan should 
be submitted

– V.C.4. Submission of the risk management plan

– V.C.5. Updates to the risk management plan

– V.C.6. Procedure for the assessment of the risk 
management plan within the EU 

– V.C.7. Implementation of additional risk minimisation
activities for centrally authorised products

– V.C.8. Transparency

美國之藥品風險管理計畫

US-Risk Evaluation and Mitigation Strategy (REMS)

法源: the Food and Drug Administration Amendments Act in 2007 (FDAAA)

策略歷程:Risk Minimization Action Plans( RiskMAP) Risk Evaluation and
Mitigation Strategy ( REMS)

• RiskMAP

1 strategic safety program

Page  32

1. strategic safety program 

2. specific goals and objectives

3. focuses on risk minimization

a) benefit-risk balance

b) one or more tools to achieve those goals

-labeling change、Medication Guides、patient package inserts、healthcare practitioner
letters、prescription by certified ……

c) RiskMap Evaluation plan

US-Risk Evaluation and Mitigation Strategy 
(REMS)

Risk Evaluation and Mitigation Strategy ( REMS) 

1. Timetable for Submission of Assessments (18 months、3 
years、 7th year )

Page  33

2. Additional Potential Elements (Medication Guide、patient 
package insert、communication plan )

3. Elements to Ensure Safe Use (ETASU )

上市前藥品:申請藥品許可證階段
藥品查驗登記審查準則第三十八條之一

申請新成分新藥查驗登記，除依第三十九條規定外，另應提供下列資料：二、
上市後風險管理計畫

藥品查驗登記審查準則第三十八條之四

申請新成分新藥查驗登記，如檢附十大醫藥先進國家二國以上之採用證明者，
除依第三十九條規定外，仍需依第二十二條之一規定辦理。必要時，中央衛
生主管機關得要求檢附上市後風險管理計畫。

國內藥品風險管控措施法源

Page  34 10/27/2012

(註:第二十二條之一「下列藥品應申請銜接性試驗評估：一、新成分新藥。二、其他經中央衛生主管機關公告應申請銜
接性試驗評估之藥品。 ……」
第三十九條「申請新藥、新劑型、新使用劑量、新單位含量製劑查驗登記應檢附資料，規定如附件二新藥及新劑型、新
使用劑量、新單位含量製劑查驗登記應檢附資料表及附件三新藥及新劑型、新使用劑量、新單位含量製劑查驗登記應檢
附之技術性資料表。新劑型、新使用劑量、新單位含量製劑，準用本章新藥之規定。」)

上市後藥品

藥事法第48條
藥物於其製造、輸入許可證有效期間內，經中央衛生主管機關重新評估確
定有安全或醫療效能疑慮者，得限期令藥商改善，屆期未改善者，廢止其
許可證。但安全疑慮重大者，得逕予廢止之。

（包括：公告應改善事項或執行RMP計畫等）

藥品優良安全監視規範-第三章風險管理

TFDA之上市後藥品安全管控基本架構

安全監控（Safety surveillance）
對象
核准許可證時，有懷疑之風險
已上市藥品存在未知的潛在安全性問題
資料主要來源
申請許可證時之臨床試驗資料
自發性通報系統 (spontaneous reporting 
system)訊號
國外警訊 ……

Page  35

國外警訊 ……

安全性分析及評估
以科學方法來釐清（refinement）藥品安全性問題

評估藥品以臨床效益/風險的平衡考量

風險控制
針對藥品安全性問題，依不同風險，採取不同的風險管理
採取適當的措施控制風險
 修改仿單、限縮使用、暫停使用、下市…
 要求廠商進行藥品風險管理計畫

上市後藥品安全性評估之依據資料

上市前藥
品安全性
資料

國內藥品
使用情形

Page  36

藥物流行
病學相關
研究

上市後臨
床試驗

上市後
藥品不良反
應通報資料

醫學文獻

臨床效益臨床效益//風險評估風險評估
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藥品風險管理計畫的格式內容

Page  37

風險管理計畫內容

計畫目的

方法

– 病患用藥計畫書 (Medication Guide)

醫療人員通知

101年4月5日署授食字第1011401145號公告 「檢送風險管理計畫及格式內容指引」

Page  38 10/27/2012 38

– 醫療人員通知 (Communication Plan)

– 特殊風險預防措施

(Element to Assure Safety Use; ETASU)

計畫追蹤報告

– 包含評估指標、報告週期

應用文件

主成分 適應症 公告時間 風險 RMP主要方式

Carbamazepine

癲癇、三叉神經
痛、雙極性精神
疾患或腎原性尿
崩症

100.9.7
署授食字第
1001404972號

我國特殊基因型與嚴
重SJS/TEN之相關性

1. 病人用藥須知
2. 教育信函-醫師專用

藥師專用

TNF-Alpha 
Blockers

類風濕性關節炎
101.04.02
署授食字第

號

TB感染或B、C肝帶原
者之病毒再活化，公
共衛生議題

1. 醫師用藥評估篩選表
2. 病人用藥須知
3 教育宣導計畫

上市後藥品執行上市後藥品執行RMPRMP內容內容

Page  39 10/27/2012 39

Blockers 1001405934號 共衛生議題 3. 教育宣導計畫

Rosiglitazone 糖尿病
100.7.27
署授食字第
1001403661號

心血管疾病

1. 用藥評估暨篩檢表
2. 病人使用同意書
3. 病人用藥須知
4. 藥師指導病人用藥與諮

詢服務訓練計畫手冊

Pioglitazone 糖尿病
101.6.27
署授食字第
1011402626號

膀胱癌 病人用藥須知

依不同風險，採取不同的風險管理

成分 Carbamazepine Rosiglitazone

廠商之

風險管理計
畫內容

病人用藥須知

教育信函-醫師專用、
藥師專用

醫師處方該藥品時之「用
藥評估暨篩檢表」

病人使用同意書

病人用藥須知

藥師之「指導病人用藥與

Page  40

藥師之「指導病人用藥與
諮詢服務訓練計畫手冊」

1. 廠商規劃風險計畫與執行
2. 主管機關監督風險計畫的執行成效，必要時調整風險措施
3. 醫療端透過既有機制配合:如病人用藥須知調整原有之病人

用藥單張內容

腫瘤壞死因子阻斷劑類藥品之
上市後風險管理計畫書

風險管理計畫主要內容

計畫目的

– 監控腫瘤壞死因子阻斷劑類藥品發生結核病或
B型/C型肝炎之風險

方法

– 醫師用藥評估篩選表（Physician’s evaluation 
and prescribing checklist ）

廠商之成效報告主要內容

監視期前兩年每6個月的定期安全性報告

腫瘤壞死因子阻斷劑藥品定期安全性報告內容包括：

– 腫瘤壞死因子阻斷劑全球上市狀況

– 全球使用量(我國使用量特別列出)

– 個別不良事件描述

– 相關不良反應之統計

Page  41

– 病人用藥須知 (Medication guide)

– 教育宣導計畫（Communication plan）

• 醫師指導病人用藥與諮詢服務手冊

• 藥師指導病人用藥與諮詢服務手冊

• 藥商專業人員訓練計畫

風險管控計畫定期評估報告

– 定期執行成效評估報告

– 其他國家上市後的監視經驗

– 整體安全性評估

– 腫瘤壞死因子阻斷劑類藥品停用者之原因

年繳之成效報告

– 宣導成效

– 落實ADR通報:

結核病及B型肝炎/C型肝炎等嚴重或重大安全事件，其成效目標
為100%於時限內通報醫療機構:

1. 風險告知(用藥評估篩選表、病人用藥

須知、用藥諮詢……)

2. 落實ADR通報

藥品風險管理計畫的執行原則

Page  42
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RMP/REMS與phase IV臨床試驗之差異

RMP/REMS Phase IV study

風險性質 已知風險 可能、懷疑或未知

目標 降低每位病人用藥後發生特
定風險

蒐集療效或安全資訊釐清
風險程度

Page  43 10/27/2012 43

收納範圍
每位用藥病人

收納符合試驗計畫之排除
條件之病人 (受試者)

屬性 醫療行為 研究

IRB核准 依RMP 計畫要項而定
(須執行ETASU要項之計畫)

必要

受試者同意書 依RMP 計畫要項而定
(須執行ETASU要項之計畫)

必要

藥品安全監視查核

藥品安全監視查核

Clarification of the roles and responsibilities 
Whole drug life-cycle safety management
Quality systems

•integral part of the pharmacovigilance system 
Qualified person

國外新規範：EU-Good pharmacovigilance practices

Page  45

•responsible for pharmacovigilance
•supervision of pharmacovigilance activities 
•enable national competent authorities to verify compliance 
concerning all aspects of the system

國內-規劃查核機制

「藥品優良安全監視規範」等現有法規及規範為主，參
考國外相關資料

藥品安全監視查核 – 目的

如發現疑似罕見、目前未知、或是嚴重的藥品不
良反應請確實進行通報，以加強上市後藥品安全
之把關。

健全之藥物不良反應通報系統，有賴於醫療院所

Page  46

確實依法通報，以保障民眾用藥安全。

台灣藥物不良反應通報系統

台灣藥物安全監視網站更新

台灣藥物安全監視網站入口網站

– 新網址：http://medwatch.fda.gov.tw/

全國藥物不良反應通報系統

– 新網址：http://medwatch.fda.gov.tw/default.asp

醫療器材不良反應通報

Page  48

– 新網址：http://medwatch.fda.gov.tw/adr-med/

全國藥物不良品通報系統

– 新網址：http://recall.fda.gov.tw/

全國化粧品不良品通報系統

– 新網址：http://cosmetic-recall.fda.gov.tw/ 
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上市後藥品不良反應通報

通報方式

1. 郵寄: 100台北市羅斯福路一段32號2樓 (原郵政信箱已停用)

2. 傳真: 02-2358-4100

3. e-mail: adr@tdrf.org.tw (原adr@doh.gov.tw已停用)

Page  49

@ g ( @ g )

4. 線上通報 :

http://medwatch.fda.gov.tw/default.asp或

https://adr.fda.gov.tw

(臺灣藥物不良反應通報系統網站)

新藥物不良反應通報系統-緣起

前通報系統已運作超過10年

不良反應通報量逐年攀升

舊有系統架構不敷使用

提供全新 f i dl 的線上通報介面

Page  50

提供全新user friendly 的線上通報介面

藥物不良反應通報系統-網頁
(https://adr.fda.gov.tw)

統一通報窗口

Page  51

各式新聞公告訊息

藥物不良反應通報系統-特色

通報個案管理平台

– 多類型通報

案件生命週期管理

– 案件暫存

身分管理

– 多組織、多角色

– 醫院管理者

標準化

Page  52

案件暫存

– 追蹤通報

– 歷史查詢

標準化

– 衛生署許可證系統、ATC 編
碼、MedDRA編碼

藥物不良反應通報系統-通報個案管理平台

統一通報窗口

可通報案件種類

– 上市後藥品通報(01)

• 上市後疫苗通報(專用介面/表單)

Page  53

– 上市前臨床試驗(02)

• CT案件

– 上市後臨床試驗(02)

• EXP、PMS案件

– 文獻通報(藥商)

– 醫療器材

藥物不良反應通報系統-通報個案管理平台

互動式選單

Page  54
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藥物不良反應通報系統-案件生命週期管理

Page  55

藥物不良反應通報系統-身分管理(續)

自動帶入個人資訊

Page  56

自動必填欄位檢核

藥物不良反應通報系統-資料庫標準化
衛生署藥證資料庫

Page  57

自動帶入許可證資訊

自動產出通報表

Page  58

藥物不良反應通報系統- E-mail自動回函回覆

Page  59

藥物不良反應通報系統-通報者功能整理

個人資訊管理

– 工作儀表板

– 個人資訊

資料填寫輔助功能

自動報表生成

E-mail自動回函回覆

案件管理

通報送出前

Page  60

資料填寫輔助功能

– 暫存功能

– 個人資訊代入

– 自動檢核

– 互動式藥品資料填寫

– 通報送出前

– 通報送出後

• 意見反饋

• 補充通報資料(追蹤)



2013/10/9

11

ADR資料庫操作

ADR系統登入頁面

申

忘記密碼

Page  62

申
請
帳
號

帳號申請頁面

僅供「醫療機構或藥局之醫療人員」及「民眾」線上申請。

申請完成後會收到系統發送的帳號啟動信件，並給予啟動密碼。(啟動
信件可能出現在垃圾信件區)

系統內建健保醫事機構資料庫，醫療人員可直接選取所服務單位。

如所服務醫療機構非屬健保特約機構，請搜尋選取＂基層藥局＂或＂
基層診所＂。

Page  63

需驗正email信箱
一組信箱一個帳號

紅色字體為必填欄位

開始通報

Page  64

互動式通報表選擇

Page  65

輔助填寫說明

點選燈泡圖示

Page  66
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不良反應症狀與描述

逐項症狀填寫

「通報案件之描述」分為:

「症狀」: 建議填標準醫學名詞(MedDRA term)

「案件描述 」: 至少填寫20個字

Page  67

可疑藥品填寫

Page  68

結合衛生署許可證資料協助選填，
維持資料庫正確性，以利統計

Page  69

選單式協助選填

Page  70

線上通報-通報完成可預覽通報表

須關閉快顯封鎖功能

可選擇直接通報或暫緩通報

Page  71

案件暫存功能

Page  72
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暫存案件可隨時編輯通報或檢視通報表

Page  73

暫存案件列表

Page  74

檢
視
列
印
、
編
輯

歷史案件中，新增該筆案件；
且可由歷史通報進行案件追蹤通報。

Page  75

追
蹤
通
報

通報案件管理

通報案件

ADR中心審核者
‧檢視通報內容之完整性

詢問通報案件
相關資訊

•確認通報案件
內容

•確認是否為重覆
通報案件

Page  76

檢視通報內容之完整性
‧審查完成後給予案件編號

ADR中心評估者
‧評估通報藥品與不良反
應之相關性

線上通報-follow up功能

‧ 可直接至通報歷史資料選取通報案件進行follow up。

‧ 點選列印若出現2筆以上，則為其過去follow-up通報表。

Page  77

‧ 中心未審核完成通報表前，通報者無法補充追蹤通報。

需補充資訊

 進入編輯畫面，點選中心意見，即可查看ADR中心審核者要求通報者
補充或修改的欄位及理由。

Page  78
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重覆案件

若ADR中心審核者發現案件疑似為重覆案件時，會將案件退回至通報者之
重覆案件區。
通報者經檢視後可採下列措施:
1. 為重覆通報案件時，建議將案件「刪除」。
2. 為follow up案件時，建議將案件「刪除」，並至「通報歷史資料」選取
初始通報案件，進行follow up作業。
3. 為通報資料輸入錯誤時，可重新編輯通報案件。

Page  79

需回覆訊息

 ADR中心評估者傳送訊息時，即會出現需回覆訊息，通報者可回覆訊息或進行
follow-up 

Page  80

回覆訊息 如有通報案件相關內容更
新，請以Follow up的方
式回覆

通報案件管理

案件狀態 互動對象

功能

刪除 列印
(檢視)

編輯 上傳 訊息

暫存 - V V V × ×

填寫完成待上傳 - V V V V ×

需補充資料 ADR中心 V V

Page  81

需補充資料 ADR中心
審核者

× V V × ×

重覆案件 ADR中心
審核者

V V V × ×

需回覆訊息 ADR中心
評估者

× V V
（fu）

× V

通報歷史資料 - × V V
（fu）

× ×

新藥物不良反應通報系統-結語

新系統教學

– 教育訓練(已完成)

– 通報系統使用手冊

新系統目標

Page  82

新系統目標

– 線上通報

– 線上管理

– 提升通報品質

– 加速資料蒐集及分析作業

藥品不良反應通報品質

Quantity and Quality

4629

6971

8316

10320

10555

10402

11357

6000

8000

10000

12000

案
件
數

Page  84

至101年12月底止共收到77,000件上市後藥品不良反應(ADR)通報案件
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通報品質構成要素

資料完整性

Striking case
新版ADR資料庫

Page  85

對於發現未
知事件的貢

獻

臨床重要性

‧相關性

‧嚴重度

Early warning

品質要素評估(獎勵參考依據)

內容完整性

–需描述發生不良反應前、當時、後之相關可協助判斷不良反應與藥品之
間相關性之內容

對於發現未知事件的貢獻

–新藥(監視期間藥品)、新事件

臨床重要性

Page  86

–相關性評估

‧ 需最少滿足時序相關，高度相關個案並無加分效果

–嚴重度

‧ 嚴重個案

其他加權因素:

–指定藥物或不良反應(DME list)

–監視期內藥品(上市五年內藥品)

–線上通報

Designated Medical Event (請參閱ADR網站答客問)

 Blood / Agranulocytosis

 Blood / Haematopoietic cytopenias affecting more 
than one type of blood cell

 Blood / Haematopoietic erythropenia

 Blood / Haematopoietic leukopenia

 Blood / Haematopoietic thrombocytopenia

 Blood / Haemolytic disorders

 Blood / Disseminated intravascular coagulation

 Blood / Thrombotic thrombocytopenia purpura

 Card / Ventricular tachyarrhythmias

 Card / Torsade de pointes/QT prolongation

 Skin / Severe cutaneous adverse reactions

 Skin / Drug rash with eosinophilia and systemic 
symptoms

 Ear / Hearing impairment

 Eye / Blind

 Gastr / Acute pancreatitis

 Gastr / Intussusception

Page  87

 Blood / Thrombotic thrombocytopenia purpura

 Hepat / Hepatic failure, fibrosis and cirrhosis and 
other liver damage-related conditions

 Hepat / Hepatitis, non-infectious

 Hepat / Cholestasis and jaundice of hepatic origin

 Hepat / Liver related investigations, signs and 
symptoms

 Hepat / Liver-related coagulation and bleeding 
disturbances

 Immun / Anaphylactic reaction

 Genrl / Sudden death

 Gastr / Intussusception

 Resp / Acute central respiratory depression

 Renal / Acute renal failure

 Nerv / Convulsions

 Nerv / Noninfectious meningitis

 Nerv / Noninfectious encephalitis

 Nerv / Demyelination

 Nerv / Myelitis

藥品不良反應通報品質

好品質的ADR通報

––選擇具有臨床價值的個案選擇具有臨床價值的個案

•• 新上市藥品新上市藥品、、專案進口藥品專案進口藥品

•• 少見少見、、異常的臨床症狀異常的臨床症狀

Page  88

少見少見 異常的臨床症狀異常的臨床症狀

–– 不常見不常見、、已知與藥品使用有強烈相關的不良反應已知與藥品使用有強烈相關的不良反應((如如: : 血管性水腫血管性水腫、、
肝臟損傷肝臟損傷、、史蒂文生強生氏症候群等史蒂文生強生氏症候群等))

–– 一種或數種的症狀集合一種或數種的症狀集合，，其並不常見於藥物使用後其並不常見於藥物使用後，，亦不常見於使亦不常見於使
用本藥物的族群用本藥物的族群((如如: : 韌帶斷裂韌帶斷裂))

––填具切中重點完整的通報內容表單填具切中重點完整的通報內容表單

––符合法規要求之個案符合法規要求之個案((嚴重藥物不良反應嚴重藥物不良反應))

新版通報資料完整性評估基準

Page  89

Poor: 缺少水藍項目中任一一個選項
Good: 至少符合全部水藍選項
Excellence: 至少滿足全部紅色選項
黃色: 系統預設必填欄位

配合新系統上
線執行

Poor data 之通報案例 example (1)

？

Page  90

？
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Poor data 之通報案例 example (2) 

Page  91

請依事件發生前後順序， 詳細描述
不良反應的發生過程。

Poor data 之通報案例 example (3) 

Page  92

Excellence data 之通報案例

Page  93

藥品不良反應通報注意事項

怎樣的藥品需要特別留意通報?

新上市藥品(新藥監視期五年內)

– 使用於非臨床試驗階段之族群(e.g. 老人、多重共病患者)的不
良反應特色可能與已知的特色具有差異

• 注意共病狀態、併用藥品

Page  95

專案進口藥品

– 常為未經國內許可、正進行臨床試驗之藥品，藥物安全性並
未建立

怎樣的案件應盡早通報?

– 死亡、危及生命案件

• 應特別注意通報時限

– 新藥監視期內之新藥

罕見的藥品不良反應

不需完全排除其他疾病或藥品的角色不需完全排除其他疾病或藥品的角色
不良反應結果越嚴重者須優先通報不良反應結果越嚴重者須優先通報

Page  96

– 罕見的藥品不良反應

– 其他嚴重不良反應

…

…

– 非嚴重不良反應:
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通報注意事項 (1) - 通報表

新版不良反應通報表

– 藥品不良反應通報表(01)

– 藥品不良反應通報表(02)—臨床試驗專用表格

– 疫苗不良事件通報表

Page  97

– 疫苗不良事件通報表

• 基於通報性質與一般藥品略有不同，故獨立通
報表

• 僅適用上市後疫苗

• 上市前臨床試驗仍使用(02)表格

通報注意事項 (2) – 通則

– 每張通報表僅供同一次事件使用

• 非以”病人”為單位

– 填表時若遇該欄位資料不明的情況，請填寫「UNK」表示未
知、「NA」表示不適用、「NI」表示填表時尚無資料(但未
來可能會有資料)之狀況

相關通報資料請輸入於指定欄位中 絕非必要的情況下(如相
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– 相關通報資料請輸入於指定欄位中，絕非必要的情況下(如相
關照片、過於龐大複雜的實驗室檢查數據)，請勿使用「詳見
附檔」的填寫方式通報

– 識別代號請填入任何您得以辨識本通報個案之代碼，後續追
蹤請保持一致

• 副知廠商時保留並提供”識別代號”，避免重複個案無法辨識

– 請避免使用非標準或含糊之醫學縮寫

通報注意事項 (3) – 不良反應結果

單選，若多項符合請勾選最嚴重之結果。

–死亡:只有在您懷疑通報個案的死亡與藥品不良反應間的關連具合理可能性時勾
選此選項。

‧ 下列情況請勿勾選此項:

– 當個案在使用藥品的期間死亡，但您並不懷疑通報藥品與死亡間的關聯時。

– 胎兒因先天異常而進行人工流產或發生自發性流產。

–危及生命: 指在藥品不良反應發生時，病人處於極大的死亡風險之狀況。並非指
藥品不良反應在理論上當嚴重度加重後可能會造成死亡之事件。

–造成永久性殘疾: 指藥物不良反應導致一般人正常生活的能力受到極大的損傷。
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造成永久性殘疾: 指藥物不良反應導致一般人正常生活的能力受到極大的損傷
為藥物不良反應導致具臨床意義之持續性或永久性的身體功能、結構、日常活動
或生活品質的改變、障礙、傷害或破壞。

–胎嬰兒先天性畸形: 懷疑因懷孕前或懷孕期間暴露藥品所致之先天性畸形。

–導致病人住院或延長病人住院時間: 指當藥物不良反應導致病人住院或延長住院
時間。急診處置或急診留觀並不屬於住院的一種。*

– 需作處置以防止永久性傷害其他嚴重不良反應(具重要臨床意義之事件): 指當該
藥物不良反應並不造成前述之後果，但其本質可能會對於病患的安全造成危害並
且需要額外的治療來預防發展至前述結果之疾病狀況時，請勾選此選項。例如: 
過敏性的氣管痙攣需要急診室的處理解除症狀；癲癇發作但不需要住院處理；藥
物成癮或藥物濫用等。*

–非嚴重不良反應: 非前述後果之案件者。

通報注意事項 (4) – 通報資料完整度

與個案發生不良反應相關資料

– 懷疑藥品及其他併用藥品的使用先後時間、方法、目的

– 懷疑有交互作用的藥品皆為懷疑藥品

– 個案其他疾病狀況(尤其是可能為影響因子的疾病)
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– 對於不良反應所做處置及處置後的反應

藥品安全資訊即時監控機制

藥品安全資訊即時監控機制之目的

協助衛生署食品藥物管理局，隨時監控國內、外藥品
相關資訊或輿論，掌握國內外相關最新之藥品安全疑
慮資訊。以利衛生署食品藥物管理局及早因應及發布
新聞稿、提供執行藥物風險管理政策之參考、提醒醫
療專業人員相關用藥安全資訊，並降低民眾之不理性

Page  102

療專業人員相關用藥安全資訊，並降低民眾之不理性
恐慌心理。
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發佈新聞稿及藥品安全資訊風險溝通表函文於網站
https://adr.fda.gov.tw/
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發佈新聞稿及藥品安全資訊風險溝通表函文於網站
http://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=1571
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藥品安全資訊風藥品安全資訊風
險溝通表險溝通表

傳送對象：相關醫藥
公（學）會、醫療機
構、藥物資訊電子報
訂閱者

藥品成分 Calcitonin (Miacalcic®)

藥品名稱
及許可證字號

衛生福利部核准含calcitonin成分藥品許可證共13張。
(http://licnquery.fda.gov.tw/D.asp)

適應症
高血鈣危象、骨髓的帕哲特氏病(Paget’s disease of bone)、停經後引起之骨質疏
鬆。

藥理作用機轉
抑制破骨細胞活性，降低骨質的再吸收，並作用於成骨細胞，減少腎小管吸收鈣，
增加尿鈣的排除。

訊息緣由

歐洲醫藥管理局(EMA)及加拿大衛生單位分別於於101年7月20日及101年8月1日發
布含calcitonin成分藥品之用藥安全資訊，建議含calcitonin成分藥品應停止使用於
骨質疏鬆症的治療，並限縮Paget’s disease針劑劑型的使用，同時決定停止使用
(withdrawn)所有的鼻噴劑型。
網址：http://www.ema.europa.eu/

藥品安全有關
資訊分析及描

述

EMA及加拿大衛生單位近期回顧含calcitonin成分藥品，發現該成分藥品長期使用
可能有增加發生癌症的風險，故應僅限於短期治療，並建議：
1. 醫師不應再使用該成分藥品的鼻噴劑型治療骨質疏鬆症。
2. 含calcitonin成分之藥品僅可以注射及輸注方式使用，並限制用於下列治療:
˙ 預防急性骨質流失，建議治療期間為兩週，最多至四週。
˙ 用於不適合其他治療或其他治療無效之帕哲特氏病病人，一般治療期限為三

個月。
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訂閱者 ˙ 癌症引起之高鈣血症。
1. 進行該藥物治療時應使用最低有效劑量並儘可能於最短時間完成。

食品藥物管理
署風險溝通說
明

◎ 國內處理情形：

食品藥物管理署將儘速蒐集彙整國內外相關資訊，進行含calcitonin成分藥品

之臨床效益與風險再評估。

◎ 醫療人員應注意事項：
1. 在本署未有進一步評估結果前，請醫師謹慎評估病人之臨床效益與風

險，並監視病人用藥後發生不良反應之情形。
2. 儘量以該成分藥品之最低有效劑量治療，並儘可能於最短時間內完成

療程。
◎ 病人應注意事項：

1. 倘若於用藥期間有任何不適或疑問，應立即就醫，切勿自行停藥。
2. 目前使用該藥品之民眾應諮詢其開立處方之醫師。

◎ 醫療人員或病人懷疑因為使用（服用）藥品導致不良反應發生時，請立即通

報給衛生福利部所建置之全國藥物不良反應通報中心，並副知所屬廠商，藥

物不良反應通報專線02‐2396‐0100，網站： https://adr.fda.gov.tw。

上市後藥品品質防護網
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財團法人藥害救濟基金會

全國藥物不良反應通報中心

台北市中正區羅斯福路一段32號2樓

諮詢專線:(02)23960100；傳真專線:(02)23584100

e-Mail：ADR總窗口- --adr@tdrf.org.tw

基金會--------tdrf@tdrf.org.tw

The End。Thank you。


