
臨床試驗SUSAR通報實作
藥害救濟基金會藥害救濟基金會

全國藥物不良反應通報中心
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中心聲明

 1. 財團法人藥害救濟基金會接受衛生福利部
食品藥物管理署委託辦理「全國藥物不良反食品藥物管理署委託辦理「全國藥物不良反
應通報中心」及「104年創新藥品風險管理
及輔導 計劃及輔導」計劃。

 2 本次演講內容僅代表全國藥物不良反應通 2. 本次演講內容僅代表全國藥物不良反應通
報中心之觀點， 凡涉及政策方向及法規解釋
與適用， 應依衛生主管機關之指示為準。與適用， 應依衛生主管機關之指示為準。
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在進行通報前，讓我們先了解
相關名詞定義與法規內容相關名詞定義與法規內容…

法規文字雖然深奧，確實了解，將有助於增加工作效率喔~



名詞定義：藥品

 藥品：下列各款之一之原料藥及製劑

1. 載於中華藥典或經中央衛生主管機關認定之其他
各國藥典、公定之國家處方集，或各該補充典籍
之藥品。

2 未載於前款，但使用於診斷、治療、減輕或預防2. 未載於前款 但使用於診斷 治療 減輕或預防
人類疾病之藥品。

3 其他足以影響人類身體結構及生理機能之藥品。3. 其他足以影響人類身體結構及生理機能之藥品。

4. 用以配製前三款所列之藥品
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名詞定義：試驗藥品

 試驗藥品：

臨床試驗中用來試驗之藥品，或當做參考之活性
成分製劑或安慰劑。

包括已上巿藥品使用於與其核准內容不同之用途、
配方、包裝、適應症，或用於獲得有關核准用途配方 包裝 適應症 或用於獲得有關核准用途
之進一步資料

5



不良事件（ADVERSE EVENT ,AE） VS.
藥品不良反應(ADVERSE DRUG REACTION , ADR)藥品不良反應( , )

 不良事件（Adverse event ,AE）

受試者參加試驗後所發生之任何不良情況 此項不良情受試者參加試驗後所發生之任何不良情況。此項不良情
況與試驗藥品間不以具有因果關係為必要

 藥品不良反應(Adverse drug reaction , ADR)

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
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名詞定義：嚴重藥品不良反應（SERIOUS 名詞定義：嚴重藥品不良反應（SERIOUS 
ADVERSE DRUG REACTION , SADR）

 嚴重藥品不良反應（Serious Adverse drug reaction , 
SADR）SADR）

嚴重係指因使用藥物致生下列情形之一者：

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。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.其他嚴重不良反應(具重要臨床意義之事件) 7



名詞定義：未預期嚴重藥品不良反應 SUSAR
 未預期嚴重藥品不良反應（Suspected unexpected 

serious adverse reactions SUSAR）serious adverse reactions ,SUSAR）

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之嚴重不良載但此不良反應的本質或嚴重程度有所改變之嚴重不良
反應。

前開藥品資訊文件 若在未核准藥品 可為主持人手冊；前開藥品資訊文件，若在未核准藥品，可為主持人手冊；
已核准藥品則可為仿單或包裝盒內附之說明書
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名詞比較

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

可疑未預期嚴重藥品
不良反應

Suspected Unexpected 
SUSARs不良反應 Serious Adverse Reactions 
SUSARs



可疑未預期嚴重藥品不良反應（SUSAR）

合理的因果關係
CausalityCausality

三者同時成立SUSAR

嚴重
Seriousness

未預期
Unxpected
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因果關係的篩選評判標準因果關係的篩選評判標準-

WHO PROBABILITY SCALEWHO PROBABILITY SCALE

合理的因果關係要怎麼看呢?合理的因果關係要怎麼看呢?



WHO PROBABILITY SCALE

CERTAIN A clinical event, including laboratory test abnormality, occurring in a plausible time relationship to drug 
administration, and which cannot be explained by concurrent disease or other drugs or chemicals. The 
response to withdrawal of the drug (dechallenge) should be clinically plausible. The event must be 
definitive pharmacologically or phenomenologically, using a satisfactory rechallenge procedure if 
necessary.

PROBABLE/LIKELY A clinical event, including laboratory test abnormality, with a reasonable time sequence to 
administration of the drug, unlikely to be attributed to concurrent disease or other drugs or chemicals, 
and which follows a clinically reasonable response on withdrawal (dechallenge). Rechallengey p g g
information is not required to fulfil this definition.ical event, including laboratory test abnormality, with 
a reasonable time sequence to administration of the drug, unlikely to be attributed to concurrent 
disease or other drugs or chemicals, and which follows a clinically reasonable response on withdrawal 
(dechallenge). Rechallenge information is not required to fulfil this definition.

POSSIBLE A clinical event, including laboratory test abnormality, with a reasonable time sequence to POSSIBLE g y y q
administration of the drug, but which could also be explained by concurrent disease or other drugs or 
chemicals. Information on drug withdrawal may be lacking or unclear.

UNLIKELY A clinical event, including laboratory test abnormality, with a temporal relationship to drug 
administration which makes a causal relationship improbable, and in which other drugs, chemicals or 

d l d d l bl lunderlying disease provide plausible explanations.

CONDITIONAL/ 
UNCLASSIFIED

A clinical event, including laboratory test abnormality, reported as an adverse reaction, about which 
more data is essential for a proper assessment or the additional data are under examination.

UNASSESSIBLE/ 
UNCLASSIFIABLE

A report suggesting an adverse reaction which cannot be judged because information is insufficient or 
contradictory, and which cannot be supplemented or verified.



藥品優良臨床試驗準則藥品優良臨床試驗準則

在台灣執行的臨床試驗，都應遵照此規範進行!

臨床試驗到底該通報哪些案件呢?由誰通報?通報給哪一單位?



藥品優良臨床試驗準則-第106條
(最新修正日期: 99.07.19)

 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。

(最新修 日期 )

 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。

 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。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。



藥品優良臨床試驗準則 99.07.19

TaiwanSUSAR

Sponsor

Taiwan
Regulatory 
Authority 

死亡 或 危及生命之SUSAR < 7 days
死亡.危及生命以外之SUSAR<15 days
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或
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為方便各位理解~
讓我們先將GCP第106條拆成兩部份讓我們先將GCP第106條拆成兩部份
分別進行了解吧…



藥品優良臨床試驗準則-第106條（99.7.19）
 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。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。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。

S 獲知時
立即
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藥品優良臨床試驗準則-第106條(99.7.19）

 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
應 應於獲知 起十 內通報主管機 或其委託機構 並反應，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。

死亡 或 危及生命之SUSAR < 7 days

SUSAR
Taiwan
Regulatory 死亡 或 危及生命之SUSAR < 7 days

死亡.危及生命以外之SUSAR<15 days

或

Regulatory 
Authority 

Sponsor
其委託機構



再次複習一下GCP第106條內容再次複習 下GCP第106條內容

讓我們練習看圖說故事，順便加強記憶吧~



藥品優良臨床試驗準則 99.07.19

TaiwanSUSAR

Sponsor

Taiwan
Regulatory 
Authority 

死亡 或 危及生命之SUSAR < 7 days
死亡.危及生命以外之SUSAR<15 days

SUSAR

或
p

S
獲
知

其委託機構
或

S
A
E

知
時
立
即

The 
Relevant 
IRB

PI
即

SUSAR

獲知時立即 IRB獲知時立即



藥品優良臨床試驗準則-常見釋疑

1) GCP是否規定所有的SAE都要通報呢? （錯；要先清楚
由誰通報?通報給誰?通報哪些案件?）由誰通報?通報給誰?通報哪些案件?）

2) 試驗主持人得知SUSAR應通報衛生主管機關? （錯；
通報衛生主管機關是試驗委託者的責任）通報衛生主管機關是試驗委託者的責任）

3) IRB得知SUSAR應通報衛生主管機關? （錯）
應由誰執行通報SUSAR案件給衛生主管機關? （試驗4) 應由誰執行通報SUSAR案件給衛生主管機關? （試驗
委託者）
臨床試驗只要是死亡都應通報主管機關 無論是否有5) 臨床試驗只要是死亡都應通報主管機關，無論是否有
合理因果關係 （錯，應通報的是SUSAR案件）



了解法規規範應通報哪些案件後…了解法規規 應通報哪 案件後

我該怎麼通報呢? 通報的方式?我該怎麼通報呢? 通報的方式?



臨床試驗：
請一律以線上通報系統進行通報

https://adr.fda.gov.twp g



選擇線上通報的優點與理由

1. 自動帶入應填具之通報表格種類

自動帶入通報者相關訊息2. 自動帶入通報者相關訊息

3. 該通報帳號曾線上通報過的案件，可進行線上追蹤通報

4. 提醒最後應通報日期，以免延遲。

5 快速拿到收件回函：通報案件一經中心線上收案，系統5. 快速拿到收件回函：通報案件 經中心線上收案 系統
立即發送收件確認回函

6 回函補發送功能6. 回函補發送功能

7. 可設定一備用信箱，一併收到收件回函



https://adr fda gov tw
統 通報窗口

https://adr.fda.gov.tw
統一通報窗口

各式新聞公告訊息
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藥物不良反應通報系統-特色

 通報個案管理平台  身分管理

 多類型通報

 案件生命週期管理

 多組織、多角色

 醫院管理者案件生命週期管理

 案件暫存

追蹤通報

 標準化

 衛生署許可證系統、 追蹤通報

 歷史查詢

 衛生署許可證系統、
ATC 編碼、MedDRA
編碼

 篩選分流、監視條件

 雙重審查

編碼

雙重審查
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系統通報帳號應如何申請呢?系統通報帳號應如何申請呢?



通報系統帳號申請方式

一. 醫療機構、藥局、民眾：直接線上申請
二. 西藥商、試驗委託者：

請下載
【 7 1 (西藥商專用)藥物許可證持有廠商或其委託機構【 7-1 (西藥商專用)藥物許可證持有廠商或其委託機構
帳號申請辦法暨管理權責聲明】，
填寫完成並簽名後，由公司發文，填寫完成並簽名後 由公司發文
(請勿任意裁剪，填寫後將之作為發文附件)
來函本中心申請。

載專 通 表https://adr.fda.gov.tw /下載專區/通報表



通報系統帳號應如何開通呢?通報系統帳號應如何開通呢?



系統須認證所填寫的E-MAIL是否正確有效

 醫療機構、藥局、民眾：利用線上申請填寫相關基本資
料後，系統將主動發送一認證網址，到您所填寫的信箱料後，系統將主動發送 認證網址，到您所填寫的信箱
中。請收信並點選該網址，即可啟動。

線上申請填寫頁面 E-mail收到的認證網址信件

請勿使用Yahoo信箱
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系統須認證所填寫的E-MAIL是否正確有效

 西藥商、試驗委託者之帳號，經本中心核可後，系統將
主動發送啟動密碼到您所填寫的e-mail主動發送啟動密碼到您所填寫的e-mail

請勿使用Yahoo信箱

帳號是申請書上 申請人設定填寫的。帳號是申請書上，申請人設定填寫的。

系統發送的啟動密碼

請利用此帳號密碼進行初次登入，
登入後請更改為您記得住的密碼。



通報系統應如何操作?
看清楚~要開始通報囉~(以臨床試驗為例)看清楚~要開始通報囉~(以臨床試驗為例)

【藥品臨床試驗不良反應通報表格填寫指引】
有每個欄位詳細的填寫說明有每個欄位詳細的填寫說明



利用互動式選單 為您選擇應填寫表格利用互動式選單，為您選擇應填寫表格

互動式選單

通報
請點
這裡 互動式選單這裡
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SUSAR OR SADR  OR SAE  ?

利用互動式選
單 標記是否單，標記是否
為SUSAR案件，
以便收案後系
統分流管理統分流管理
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自動帶入應填寫表格

自動帶入個人資訊

自動必填欄位檢核自動必填欄位檢核



通報時限計算實例
 某一由廠商（丙）發起的臨床試驗中，受試者（甲）於2015/1/1參與臨床試

驗，2015/2/05開始服用臨床試驗藥物，於2015/3/5醫院發現受試者（甲）有
白血 低 並安 試者 於 院 療 試驗嗜中性白血球低下情形並安排受試者（甲）於2015/3/7入院治療，試驗醫師

（乙）於2015/3/7通知廠商（丙）此一情況。若經評估懷疑嗜中性白血球低
下屬SUSAR，則應通報中央主管機關之委託機構（ADR center）。

 應通報者?

 發生日期?

 獲知日期?

 最後通報日是哪一天?
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請利用系統功能，選填試驗醫院
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藥物不良反應通報系統-資料庫標準化

試驗編號，請利用系統功能搜尋後，
並選擇。

若搜尋無結果，才以自行輸入方式
逐 填寫 38逐一填寫。



填寫病人基本資料

39



不良反應相關資料
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死亡案件自動帶入死亡後續追蹤表
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不良反應症狀<不良反應症狀>
記得要按 [存檔]才能下一步喔

症狀請逐一新增

案件描述請確實填寫，勿有詳見附件等類似字眼，
內容太過簡略將無法收案。
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資料庫標準化資料庫標準化：
<可疑藥品> 請利用系統功能選填

上市藥品，連結食藥署藥證資料庫，
自動帶入許可證資訊。自動帶入許可證資訊

試驗用藥，中心內建試驗藥品清單，
供選擇帶入。

43
供選擇帶入。



藥物不良反應通報系統 資料藥物不良反應通報系統-資料
庫標準化

衛生署藥證資料庫

自動帶入許可證資訊
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因果關係填寫與附檔上傳

可上傳多個檔案，每個不超過 5 MB 為原則可上傳多個檔案 每個不超過 5 MB 為原則
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確認上傳通報內容：系統通報預覽功能

關閉 快顯封鎖 功能關閉<快顯封鎖>功能
才能產出<通報表預覽>頁面
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通報表預覽與送出
也可暫緩通報，爾後再送出

這
裡
送

請
務
必
檢

送
出
後
就出

才
是

檢
視
通
報

就
無
法
修

通
報
成

表
內
容
是

改
囉!!!

功
是
否
正
確!
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中心確認收件後，系統主動發送收件確認信函

系統僅主動發送系統僅主動發送回
函一次，故E-mail
信箱請務必確認是信箱請務必確認是
有效信箱。
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萬一真的遺失系統發送的回函怎麼辦?

進入通報歷史資料中，點選
E-mail重發，即可重新發送
最後一次(版本)通報回函
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暫緩通報填寫完成待上傳，有最後通報日提醒
通報成功通報歷史資料

最後通報日期
點選執行通報上傳點選執行通報上傳，
即通報成功。

點選後
(也可在此處執行刪除)

需補充資料中心尚未收件階段，發現表格填寫有誤，中心
予以退件，請立刻更正後再度送出，以免影響
通報時效。

需回覆訊息收件後 中心評估案件時 要求通報者補充相50需回覆訊息收件後，中心評估案件時，要求通報者補充相
關資訊。



如何進行追蹤通報

進入通報歷史資料中，於搜尋列欄位
中輸入關鍵字 搜尋欲追蹤通報的案中輸入關鍵字，搜尋欲追蹤通報的案
件，並於前方[進行F/U]處點選[通報]
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追蹤通報時，請務必更新追蹤報告的<獲知日期>，以免造成通報延遲。



表格記憶功能：記憶上一次通報選擇的表格

系統會記憶上次所填寫的表格型態（CT）。系統會記憶上次所填寫的表格型態（CT）

若要通報其他類型案件（SR）請重新點選，
【我要通報其他類型案件】。【我要通報其他類型案件】

※ 建議藥商儘量點選【我要通報其他類型案件】 ，
並重新選擇表格，以免表格誤填，造成後方案件分新選擇表格 以免表格誤填 造成後方案件分
流異常。
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暫存案件：尚未填寫完成之案件

自第二頁起，若填寫到途
中因故中斷，系統將自動
將案件保留到暫存區，可將案件保留到暫存區，可
於事後繼續填寫。

或是直接按下方【存檔離或是直接按下方【存檔離
開】，也同樣將保留至暫
存區。
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(西藥商、試驗委託者)
系統功能：更改基本資料及密碼

有人員異動，
請務必更新！請務必更新！

備用信箱在此設定備用信箱在此設定

備用信箱可同時收到系
統收回函與密碼重啟信
件，請多加利用。
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忘記密碼怎麼辦？

忘記密碼，請由首頁，登入下方區塊，
進行密碼重啟。
忘記帳號 請電洽ADR中心忘記帳號，請電洽ADR中心。
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ADR系統功能：廠商緊急聯絡窗口資料維護

廠商可設定【醫事機構副知窗口】與【TFDA聯繫窗口】
56

廠商可設定【醫事機構副知窗口】與【TFDA聯繫窗口】



可否委由其他單位進行通報?

1. 法規面：請洽食藥署

2. 通報系統執行層面：同一帳號通報過的案件，
只能由同一帳號進行追蹤；例如A帳號通報的01
案件，只能由A帳號進行後續追蹤通報，B帳號
無法追蹤。若爾後由B帳號通報，將視為新的一
份通報案件，案件數會不一致。

3 中心建議：請自行通報，勿委外。3. 中心建議：請自行通報，勿委外
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如果線上通報真的有困難呢?

1. 請下載通報表格（https://adr.fda.gov.tw），

填寫後 il 到 d @ d f填寫後E-mail 到 adr@tdrf.org.tw

1. 若表格選填錯誤，或是不符合【不良反應通報收(退)件
作業原則】，中心將予以退件，若影響通報時限請自行
負責。

2. 有關中心E-mail案件處理進度，請見【中心收件與回函
回覆進度說明】。
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財團法人藥害救濟基金會財團法人藥害救濟基金會

全國藥物不良反應通報中心

地址:台北市中正區愛國東路22號10樓地址:台北市中正區愛國東路22號10樓
諮詢專線-- (02)23960100
傳真專線-- (02)23584100
電子郵件—ADR@TDRF.ORG.TW
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