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第一章  前言 
 
    藥品上市前所執行之臨床試驗多能提供充分之藥品療效證據，以為藥品上

市之依據，但往往因試驗設計及納入排除條件的限制，由藥品上市前臨床試驗

所獲知之藥品安全資料有其侷限，無法有效得知可能潛在的低發生率但高嚴重

度之藥品不良反應。因此為了解藥品上市後經大規模廣泛臨床使用下，所衍生

的藥品安全問題，以便即時採取必要的措施，減少傷害的產生，有必要建立完

善的藥品上市後安全監視制度，以維護公眾的健康。因而，衛生署規劃訂定此

「藥品優良安全監視規範」，規範醫療機構、藥局與藥商，秉持主動、積極的態

度，收集、評估、與研究藥品安全相關資訊，善盡不良反應通報責任，中央衛

生主管機關據此對於國內上市後藥品，建構適合國情之藥品優良安全監視及查

核系統，以掌控安全監視訊息，並根據風險管理原則，在必要時採取適當措施

或處置，以維護產品安全及消費者權利。 

 

本規範在草案研議時，首先收集國際上最新相關規範，如國際醫藥法規協

和會1、美國2、歐盟3、日本4、澳洲5等，經討論後以澳洲版本為基礎，並採取

其他各國之精華，收錄我國相關法律規定（如：藥事法第 45 條、第 45-1 條及

其相關子法）及執行現況，依國情需要進行草擬，以期本規範可作為主管機關

及其委託機構、醫療機構、藥局與藥商，在推行藥品安全監視相關業務之指導

原則。本規範訂定之精神，首重在對涉及藥品安全及監視管理有關作業之各個

專業機構、團體、人員，提出對藥品安全監視管理應有之認識，以建立正確之

態度，並能依其執業倫理規範，配合政府各項相關政策、措施之推行，進而達

到全面性提升國人之用藥安全。因此，本規範除現有之相關法律規定外，其他

本規範所涉之事項係為指導原則而無法律之強制性。 
 
本規範之範圍及相關權屬關係，說明如下： 

 
(ㄧ)本規範所指之藥品為經衛生署查驗登記許可在國內上市之所有藥品。 

 

(二)若有藥商或非藥商製造不法藥物（如偽藥、禁藥）之情事，因該行為已是 

    違反法律規定，當由執法單位依據法律給予制裁，因此不在本規範所涵蓋 

    範圍內。 
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(三)本規範作為中央衛生主管機關及其委託機構、醫療機構、藥局與藥商執行 

    藥品安全監視相關業務之參考。 

 

(四)中央衛生主管機關為辦理藥品安全監視相關業務，得委託其他機構協助收 

集、整理、評估疑似藥品不良反應通報案例，及辦理其他藥品安全相關業務。 

 

(五)辦理藥品安全監視相關業務之受委託機構，應將得知之重要藥品安全資訊 

  ，及時轉知予中央衛生主管機關及相關單位、以及案例所涉及的藥品藥商。 

 

(六)醫療機構、藥局及藥商獲知疑似藥品引起之不良反應時，宜通報予中央衛 

    生主管機關或其委託機構，另法規有規定者則依其規定辦理。 

 

(七)醫療機構及藥局獲知疑似藥品引起之不良反應，應副知持有藥品許可證之 

    藥商。 

 

(八)藥商內部宜建立完善可行的藥品安全監視系統及風險管理機制，以確保其 

    藥品之安全並負起所屬之責任。 

 

(九)藥商之藥品安全監測業務宜有專人負責，此專人宜駐於國內，並具備適當 

    的醫藥背景，或是執行藥品安全監視業務的相關經驗。 

 

(十)醫療機構宜建立機構內藥品不良反應通報機制，並訂定相關規範，將之列 

    為內部人員教育訓練課程之一。 
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第二章 藥品不良反應通報及通報要求 

 
完善的藥品安全監視制度需包括藥品不良反應案例的收集、評估、資料的

彙整與分析、危險因子的研討、風險的評估及預防措施與管理等，其中最重要、

最基本的工作就是不良反應案例的收集。因此許多醫藥先進國家多設有全國性

通報中心，負責接受由醫療人員、藥商、一般民眾通報之疑似藥品不良反應案

例，進行案例評估、安全訊號偵測及問題分析。同時，藥商為善盡對其產品之

責任，也應主動循不同管道、方法收集各種疑似藥品不良反應，進行資料彙整

與分析，提供中央衛生主管機關、醫療機構、醫療人員、病人最新的藥品資訊，

或善用風險管理工具，以降低不良反應發生的風險。因此，當在第一線服務的

醫療人員獲知有疑似藥品不良反應發生時，依專業倫理規範，有義務通報至衛

生主管機關及該產品許可證持有之藥商。 
 
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。若為嚴重藥物不良反應則須依嚴重藥物不良反應通報辦法[附件一]

之規定通報。藥商應主動收集來自上市後研究及醫學文獻報告之疑似藥品不良

反應案例，若為嚴重案例，應依嚴重藥物不良反應通報辦法進行通報，若為監

視中藥品，則所有嚴重及非嚴重案例，皆應依藥物安全監視管理辦法[附件二]

之規定，匯集並製成藥品定期安全性報告。 

 

（一）醫療機構、藥局與藥商在得知嚴重藥品不良反應發生時，應填具通報表，

連同相關資料向中央衛生主管機關或其委託機構通報。如需持有藥品許

可證之藥商提供產品相關資料，藥商不得拒絕提供資料。 

 

（二）嚴重藥品不良反應係指因使用藥品致生下列各款情形之一者： 

一、死亡。二、危及生命。三、造成永久性殘疾。四、胎嬰兒先天性畸 

形。五、導致病人住院或延長病人住院時間。六、其他可能導致永久性 

傷害需做處置者。 

 

（三）嚴重藥品不良反應通報時限： 

醫療機構及藥局應於得知涉及病人死亡或危及生命之嚴重藥品不良反應

之日起七日內辦理通報，並副知持有藥品許可證之藥商。通報資料如未
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檢齊，應於十五日內補齊。持有藥品許可證之藥商，應於得知嚴重藥品

不良反應之日起十五日內通報。 

 

（四）所有發生於國內之嚴重藥品不良反應，均應於規定時限內通報，其餘非

嚴重藥品不良反應，若為監視中藥品，持有藥品許可證之藥商則須將之

整理條列於藥品定期安全性報告內，再依規定時限通報。 

 

（五）通報方式及通報格式要求： 

醫療機構、藥局及藥商，得以郵寄、傳真或網路等方式辦理通報。通報

方式，於緊急時，得先行以口頭方式通報，並應於期限內完成書面通報。

[通報表如附件三] 

 

（六）醫療機構、藥局及藥商通報藥品不良反應時，皆須採用中央衛生主管機

關或其委託機構公告的藥物不良反應通報表[附件三]，進行通報。初始

報告應至少具備下列資料：可辨別之患者資料、可辨別之通報者資料、

懷疑的不良反應及懷疑的藥品等資訊。 

 

（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構；

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

託機構。  

 

二、 藥品定期安全性報告 

 

 藥品上市前之臨床試驗所收集的藥品安全性資料，有其侷限性。因此，許

多藥政管理先進國家，對「新藥」核准上市初期，皆訂有「藥品安全監視期間」，

要求藥品許可證持有藥商，應積極收集藥品上市後之所有安全性資料，匯集編

制成「藥品定期安全性報告(periodic safety update report) 」，並依時限檢具「藥

品定期安全性報告」，通報至中央衛生主管機關或其委託機構。所有非嚴重藥品

不良反應若為監視中藥品在安全監視期間，則需將之條列於「藥品定期安全性
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報告」內，一併作通報；中央衛生主管機關得視情況提出限時通報之要求。依

「藥物安全監視管理辦法」[附件二]之規定，藥商若未依規定進行通報者，中

央衛生主管機關得重新評估其安全性。 

 

（一）藥品定期安全性報告應至少包括衛生署 94 年 12 月 2 日衛署藥字第

0940336107 號公告[附件四]之內容，其格式如附件五。 
 
（二）藥商於藥品安全監視期滿前檢送之最後一期藥品定期安全性報告，應依

衛生署 97 年 5 月 26 日衛署藥字第 0970318606 號公告[附件六]辦理。 
 
（三）前項之總結摘要報告首重於重點式的摘要整理，不需重複之前已檢送之

藥品定期安全性報告內容，但可引用。總結摘要報告內容不需包含條列

式個案（line listings），惟資料收集應涵蓋整個監視期間。藥品安全監視

期間，如有世界各國藥品上市狀況、任何安全性方面法規的變更或藥商

的因應措施、各國藥品安全資訊方面的變更、適應症及其他仿單的變更

等，亦需說明於總結摘要報告中。 

 

三、 快速通報 

 

持有藥品許可證之藥商依藥品安全評估或利益/風險評估之結果，或國外製

造廠或其總公司之通知，預期或得知下列重大事項之任一情形可能發生時，應

立即(不得遲於72 小時)向中央衛生主管機關或其委託機構通報： 

 

（一）藥品回收、暫停使用或下市； 

 

（二）因涉及重大安全問題而須增加或更新藥品仿單中禁忌症、警語或注意事

項等節之內容。 

 

於通報時，持有藥品許可證之藥商應提供已掌握之相關資訊，例如：相關

之實證依據及國外衛生主管機關所將採取之因應措施等。其通報方式得採電

話、傳真、電子郵件或公文等方式為之。 

 

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
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續性的追蹤，以確保用藥者之安全。 
 
一、  中央衛生主管機關 

 

（一）中央衛生主管機關及其委託機構應主動蒐集藥品安全資訊，並適時將藥

品相關安全資訊，告知民眾與醫療專業人員，以為國人用藥安全把關。 

 

（二）對於具安全疑慮之藥品，中央衛生主管機關宜審慎評估其利益與風險，

並做出適當之決策。 

 

（三）中央衛生主管機關及其委託機構應定期回顧國內藥品不良反應通報系統

之資料庫，鑑別已知的風險、偵測潛在風險以及重大缺漏資訊，提出報

告，必要時得進行藥品再評估，分析其風險與利益之平衡，以提升全民

用藥之安全。 

 

（四）中央衛生主管機關應釐定提升藥品安全相關政策，作妥善之規劃安排，

並應爭取資源支持藥品安全相關之研究與活動，以提昇國人對藥品安全

之正確認識，建立本國之藥品安全資訊。 
 
二、  醫療機構及藥局 

 

（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、偵測潛在風險以及重大缺漏資訊，以提升藥品使用之安全。 

 

三、  藥商 

 

（一）基於藥品於核准上市後仍有產生不良反應之可能性，藥商應建立機制持

續監視上市後藥品之安全性，積極主動收集藥品安全性相關資訊，載明

藥品有安全疑慮時所應採取之措施，並依第二章所述，進行藥品不良反
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應通報、藥品定期安全性報告等常規性的藥品安全監視活動。同時應依

個別藥品之特性，對有安全性考量之藥品制定個別藥品安全監視計畫。 

 

（二）藥商對收集到之藥品資訊應加以彙整並分析，若偵測到新的藥品安全性

相關訊號，需進行藥品安全性評估；若有證據顯示有導致病人發生嚴重

不良反應之潛在風險時，需提出報告，並應及時通知中央衛生主管機關

及其委託機構、醫療機構及藥局，通報方式請參閱第二章第三節之快速

通報。 

  

（三）藥商應於藥品仿單載明藥品安全性資料，其範疇除一般藥品資訊外，並

包括：未經藥品臨床試驗之族群，藥品不良反應，藥品已知/潛在風險，

藥品-食品交互作用，藥品-藥品交互作用，流行病學，常見副作用等資

訊。藥商並應訂有機制，以及時更新藥品仿單內容。 

 

（四）若藥品具有安全性考量時，例如：有重大之已知風險或潛在風險，或缺

少部分族群之藥品安全性資料等，藥商應針對其藥品之安全性特性訂定

風險管理計畫。藥品之風險管理計畫內容，宜包含下列項目： 

1.藥品安全資訊說明（Safety Specification） 
2.藥品安全監視計畫（Pharmacovigilance Plan） 
3.評估執行藥品風險管理的必要性 
4.風險降低計畫（Risk Minimization Plan） 
5.風險管理計畫總結 
6.風險管理計畫執行聯絡人 

 

（五）藥商應參照國外製造廠或其總公司之風險管理政策，規劃適合在國內實

行之風險管理措施，且應適時將國內中央衛生主管機關之政策變動告知

總公司，擔負起溝通之角色。 

 

（六）若某新藥上市時中央衛生主管機關之核准函有藥品安全相關之附帶條件

者，藥商除一般要求之外，另應訂定上市後調查監視計畫，有計畫性的

積極主動收集藥品使用之安全資訊，並且持續做監視改良，防止不良反

應之發生，並應於規定時限內，檢送報告至中央衛生主管機關備查。 

 

四、 風險管理工具 

 

 7



（一）藥品風險管理之工具如：於產品仿單以「加註警語」方式，強調藥品安

全性資料；製作供病患使用之說明書，提供患者資訊，療程指南，防患

措施，注意事項等；及登錄使用該藥品之患者，進行個案之持續性追蹤

等。 

 

（二）中央衛生主管機關或其委託機構，宜建置並整合訊號偵測(signal 

detection)方法，以所收集之藥品安全資料庫為對象，蒐尋出具高風險

性、高頻率之懷疑藥品及所發生之不良反應，並進一步分析及評估通報

案例相關資訊，判斷藥品不良反應發生的風險程度，包括發生的原因、

嚴重性、發生頻率等。若判斷有風險，需討論其發生之危險因子及潛在

機制，並加強相關藥品的監控，必要時得將該藥品列入藥品安全監視、

藥品流行病學之計畫重點，對外徵求研究計畫，以獲知該藥品在國人使

用之確實危險因子。 
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第四章 教育訓練 
 

藥品優良安全監視管理相關工作，牽涉範圍廣泛，中央衛生主管機關，醫

療機構、藥局及藥商宜規劃及辦理藥品安全監視相關之教育訓練，提供相關業

務人員參加，並訂定措施鼓勵人員參加機構外相關訓練。 

 

一、 中央衛生主管機關 

 

（一）中央衛生主管機關或其委託機構應推動及協助醫療機構、藥局、藥商辦

理藥品安全監視有關之教育訓練。 

 

（二）中央衛生主管機關或其委託機構應協助藥品安全業務相關承辦人員，充

實其藥品安全相關知識，並積極宣導藥品安全之正確觀念。 

 

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。 

 

（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。 

 

三、 藥商 

 

（一）藥商基於上市後藥品安全管理的需要，應制定教育訓練計畫並保存所有

訓練紀錄。所制訂之年度教育訓練計畫，應能確保所有相關業務人員對

上市後藥品的安全管理相關業務的執行能力，並需依時間表實施教育訓

練。 

 

（二）藥商應指定藥品安全管理責任者，依安全管理相關法規，負責制訂上市

後藥品安全管理的作業標準書，且負責藥品安全管理教育訓練計畫的執

行。 
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（三）該指定藥品安全管理責任者應負責制定上市後藥品安全管理的教育訓練

資料，該教育訓練資料得包括藥品上市後的安全管理相關業務之法規，

安全管理作業標準書及安全資訊收集之重要性等。 

 

（四）對新進人員應實施職前訓練，並給予在職人員實施定期持續教育，並應

保存所有訓練紀錄。 

 

（五）若由藥品安全管理責任者以外之人員執行教育訓練計畫，該人員必須完

成教育訓練紀錄，並將該文書報告交由安全管理責任者作報告存檔。 

 

（六）安全管理責任者應依文件保存相關規定辦理所有教育訓練紀錄之保存。 
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第五章 藥品安全監視查核  
 

中央衛生主管機關依需要得執行藥品安全監視查核，查核之目的乃為確保

藥商所實施之藥品安全監視作業，符合現行規範。查核形式分為一般查核及重

點查核。中央衛生主管機關應提供查核報告給被查核藥商，藥商對於查核報告

所列舉項目可提出回覆意見，並作為日後執行藥品安全監視之參考。 

 

查核作業之啟動及辦理程序，由中央衛生主管機關訂定之。 

 

一、 一般查核 

 

一般查核之目的，乃為確定藥商具有能力執行符合規定之藥品安全監視作

業。查核時應至少查核一項以上的藥品，該藥品安全資訊之管理過程可供查核

所需，及證實藥商所設立之藥品監視系統之功能性，以確認藥商確實執行藥品

安全監視業務。 

 

二、 重點查核 

 

    中央衛生主機關得依下列任一狀況，提出重點查核之要求。 

 

（一）無關於「藥品安全疑慮或未遵守規定」之查核 

 

1.尚未被查核過之藥商 

2.首次有藥品上市之藥商 

3.有公司合併情形之藥商 

 

（二）關於」藥品安全疑慮或未遵守規定」之查核 

 

1.延遲或未盡義務或需作後續藥品監視改進者 

2.延遲檢送或檢送不完整藥品定期安全性報告者 

3.未通報藥品安全性相關議題者 

(1)未優先或同步向中央衛生主管機關或其委託機構通報，先向一般民眾

公布藥品安全相關訊息 

(2)有關藥品下市或涉及安全性疑慮而回收，未向中央衛生主管機關或其

委託機構通報者 

4.報告與其他可獲得資訊不一致者 
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5.利益-風險評估已改變者或未傳達利益-風險評估變更者 

 

6.參照前次查核結果 

7.參考其他國家有關藥品安全資訊 

 

三、查核報告 

 查核人員應在時限內完成報告，並提供給中央衛生主管機關及受查核之藥

商，其時限由中央衛生主管機關訂定之。 

 

四、後續追蹤管理 

若藥商有未符合藥品優良安全監視規範之情形，須提出改善計畫以修正未

符合規範之事項，並於改善計畫完成後提出執行報告，證實改善計畫執行之落

實成果。中央衛生主管機關得視需要再度查核，以確認改善情形。 
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附件一：嚴重藥物不良反應通報辦法 

 
名  稱 嚴重藥物不良反應通報辦法 (民國 93 年 08 月 31 日發布 )  

第    1    條 本辦法依藥事法 (以下簡稱本法) 第四十五條之一規定訂定之。 

 

第    2    條 本辦法所稱之藥物係指本法第四條所稱之藥物。 

 

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

之一者： 

一、死亡。 

二、危及生命。 

三、造成永久性殘疾。 

四、胎嬰兒先天性畸形。 

五、導致病人住院或延長病人住院時間。 

六、其他可能導致永久性傷害需做處置者。 

 

第    5    條 醫療機構及藥局應於得知前條第一款及第二款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    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。 

 

第    7    條 醫療機構、藥局及藥商依本辦法辦理通報，得以郵寄、傳真或網路等

方式為之。 

前項通報方式，於緊急時，得先行以口頭方式通報，並應於期限內完

成書面通報。 

 

第    8    條 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

藥商請求提供嚴重藥物不良反應病人之就醫紀錄、給藥紀錄或產品資

料，醫療機構、藥局及藥商不得拒絕。 

 

第    9    條 本辦法自發布日施行。 
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附件二：藥物安全監視管理辦法 

 

名  稱 藥物安全監視管理辦法 (民國 93 年 09 月 09 日發布 )  

第    1    條 本辦法依藥事法第四十五條第二項規定訂定之。 

 

第    2    條 本辦法適用範圍如下： 

一、藥事法第七條所稱之新藥。 

二、經行政院衛生署 (以下簡稱本署) 公告指定之醫療器材。 

三、其他經本署公告認定適用者。 

 

第    3    條 經查驗登記審核通過發證之新藥，其安全監視期間自發證日起五

年。 

前條第二款之監視期間，自發證日起三年。 

前條第三款之監視期間，依本署之規定。 

 

第    4    條 藥物安全監視期間，持有藥物許可證之藥商應積極收集國內、外

藥物使用之安全資料，除依嚴重藥物不良反應通報辦法之規定為

通報外，其他藥物不良反應須一併收錄，並列於藥物定期安全性

報告內，依本署指定時間通報之。 

藥商未依前項規定進行通報者，本署得重新評估其安全性。 

 

第    5    條 於國內完成臨床試驗或銜接性試驗並經本署核准之新藥，其新藥

安全監視期間，各醫療院所不得再要求個別之進藥臨床試驗或試

用。但以驗收為目的之產品化驗，不在此限。 

 

第    6    條 本辦法自發布日施行。 
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附件三：藥物不良反應通報表 
個案編號（由通報中心填寫）：                                                                                                                                  藥品不良反應通報表格（01） 

1. 發生日期︰         年           月          日 2. 通報者獲知日期︰        年         月         日 
3. 通報中心接獲通報日期：            年           月           日（由通報中心填寫） 

藥物不良反應通報表 4. 通報者 
 姓名︰                                   服務機構︰                行政院衛生署 
 電話︰                                   電子郵件信箱： 

電話：(02)2396-0100 地址︰  
傳真：(02)2358-4100 

 屬性：□醫療人員                職稱︰□醫師□藥師□護理人員□ 其他：___________    台北郵政 84-664 號信箱 

□廠商                         網址：http://adr.doh.gov.tw
adr@doh.gov.tw電子信箱：

□ 民眾                                   
I. 病人基本資料 

6 性別︰□男□女                   5.識別代號︰                   8 體重︰                  公斤 
  （供通報者辨識用）                     7 出生日期︰       年       月        日 或年齡：_______ 歲     9 身高︰                  公分 

II. 不良反應有關資料 
10. 不良反應結果 

 □ A.死亡，日期︰      年      月      日，死亡原因︰＿     ＿＿

 □ B.危及生命                                □ C.導致病人住院 

 □ D.造成永久性殘疾                     □ E.延長病人住院時間 
 □ F.需作處置以防永久性傷害       □ G.先天性畸形    

 □ H.非嚴重不良反應（請敘述）＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿   ＿

12. 相關檢查及檢驗數據（請附日期） 
（例如︰藥品血中濃度、肝/腎功能指數……等） 

 

13. 其他相關資料（例如︰診斷、過敏、懷孕、吸菸、喝酒、習慣、其他

疾病、肝/腎功能不全…等） 

11. 通報案件之描述（請依案件發生前後時序填寫，應包括不良反應

發生之日期、部位、症狀、嚴重程度及處置） 
不良反應症狀： 
不良反應描述：      
 
 
 

III. 併用的醫療器材 
 
 

14. 商品名  
15. 許可證字號  

16. 器材種類  

17 a. 製造廠                 

17 b. 供應商                  

18. 型號＃               
序號＃               
批號＃   
製造日期  ：         年     月    日
           
效期：            年     月    日

 
 
 

 
 

20. 使用日期：     年    月    日
21. 停用日期：     年   月   日

19. 醫療器材操作者 
□ 醫療人員 
□ 病人或其家屬 22. 使用原因：  
□ 其他               
23. 是否可提供器材作評估 
□ 是   □ 否   □ 已於         年       月       日 退還給廠商 

IV. 懷疑藥品（包括西藥及中藥） 
                                             學名/商品名              含量/劑型           給藥途徑            劑量/頻率           起迄日期          用藥原因 
24. 可疑藥品 #1 

#2 
25. 併用藥品 #1 

#2 
                                                   廠牌/批號                   效期   27. 曾使用同類藥品之經驗     □是 □否 □無法得知 
26.   

可疑藥品 
#1 
 
#2 

      藥品︰                        不良反應︰___________                  

28. 停藥後不良反應是否減輕 □是 □否 □無法得知 

29. 再投藥是否出現同樣反應 □是 □否 □無法得知 

30. 是否同時使用 □ 中草藥* □ 西藥*  □ 健康食品  □ 其他: _______________                             *若有同時使用，請填入併用藥品內◦ 
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2008.4 
附件四：衛生署字第 0940336107 號 

        公告『藥物安全監視管理辦法之定期安全性報告』之通報格式 
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附件五：藥商通報定期安全性報告應提供資料 
 

I. 藥品資料： 

1. 藥品學名 

2. 藥品商品名（英文） 

3. 藥品商品名（中文） 

4. 劑型、劑量 

5. 製造廠 

6. 製造廠所在國家 

7. 藥品許可證持有廠商（中文） 

8. 藥品銷售數量（採建議推廣，請廠商盡可能提供。） 

 

II. 安全性資料涵蓋之監視期間及範圍 

 

III. 不良反應資料收集： 

1. 國內嚴重藥物不良反應案件 

2. 國內非嚴重藥物不良反應案件(以 Line listing 方式) 

3. 國外嚴重藥物不良反應案件 

4. 國外非嚴重藥物不良反應案件(以 Line listing 方式) 

5. 收集國內、外學術期刊文獻及學術研討會上發表的 case report 
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Summary of PSUR for <Drug name> (Period covered:              ) 

〈藥品商品名〉之藥品定期安全性報告摘要（本次報告涵蓋的時間範圍：_________) 

 
 
Table I：Summary by number of cases 
 
表格一：不良反應的案件件數摘要 
 

Number Of Cases 案件件數  
Type of Cases 案件屬性 Taiwan 國內 Other countries 國外 
Serious    
嚴重不良反應 
Non Serious    
非嚴重不良反應 
Total (Serious + Non Serious Cases)   
總件數(嚴重不良反應+非嚴重不良反應) 
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藥物安全監視期間藥品定期安全性報告（PSUR）摘要表建議採用格式 
 
Table II：Tabulation of all Adverse Drug Reactions by SOC in Taiwan (Period covered:   ________) 
表格二：在國內發生之所有藥品不良反應，根據 SOC ( System Organ Classes)分類歸納 

（資料收集之時間範圍：____________）  
 

MedDRA System Organ Class Serious Case Non Serious Cases Total Cumulative Total  
MedDRA 器官系統分類 嚴重不良反應 非嚴重不良反應 小計 累計 
Blood and lymphatic system disorders     
血液和淋巴系統的異常 
Cardiac disorders     
心臟方面的異常 
Ear and labyrinth disorders     
耳朵和內耳方面的異常 
Eye disorders     
眼睛視力方面的異常 
Gastrointestinal disorders     
胃腸消化系統的異常 
General disorders and administration site conditions     
全身性的障礙（如體溫改變）和投藥部位狀況 
Hepatobiliary disorders     
肝膽系統的異常 
Immune system disorders     
免疫系統的異常 
Infections and infestations     
感染和寄生蟲感染 
Injury, poisoning and procedural complications     
損傷、中毒和因醫療處置造成的併發症 
Investigations     
調查研究 
Metabolism and nutrition disorders     
代謝和營養方面的異常 
Musculoskeletal and connective tissue disorders     
肌肉骨骼和結締組織方面的異常 

    Neoplasms benign, malignant and unspecified (including cysts and 
polyps) 
良性、惡性和未明示性質的腫瘤（包含囊腫和息肉） 
Nervous system disorders     
神經系統的異常 
Pregnancy, puerperium and perinatal conditions     
懷孕、產褥期和周產期的狀況 
Psychiatric disorders     
精神方面異常 
Renal and urinary disorders     
腎臟和泌尿系統的異常 
Reproductive system and breast disorders     
生殖系統和乳房發生異常 
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders     
呼吸道、胸部和縱膈發生異常 
Skin and subcutaneous tissue disorders     
皮膚和皮下組織產生異常 
Vascular disorders     
血管的異常 
Total     
總計 
Cumulative Total     
累計 
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Table III：Tabulation of all Adverse Drug Reactions by SOC in Others Countries (Period covered:   ____) 
 
表格三：在國外發生之所有藥品不良反應，根據 SOC ( System Organ Classes)分類歸納 

（資料收集之時間範圍：____________） 
 

MedDRA System Organ Class Serious Case Non Serious Cases Total Cumulative Total  
MedDRA 器官系統分類 嚴重不良反應 非嚴重不良反應 小計 累計 
Blood and lymphatic system disorders     
血液和淋巴系統的異常 
Cardiac disorders     
心臟方面的異常 
Ear and labyrinth disorders     
耳朵和內耳方面的異常 
Eye disorders     
眼睛視力方面的異常 
Gastrointestinal disorders     
胃腸消化系統的異常 
General disorders and administration site conditions     
全身性的障礙（如體溫改變）和投藥部位狀況 
Hepatobiliary disorders     
肝膽系統的異常 
Immune system disorders     
免疫系統的異常 
Infections and infestations     
感染和寄生蟲感染 
Injury, poisoning and procedural complications     
損傷、中毒和因醫療處置造成的併發症 
Investigations     
調查研究 
Metabolism and nutrition disorders     
代謝和營養方面的異常 
Musculoskeletal and connective tissue disorders     
肌肉骨骼和結締組織方面的異常 

    Neoplasms benign, malignant and unspecified (including cysts and 
polyps) 
良性、惡性和未明示性質的腫瘤（包含囊腫和息肉） 
Nervous system disorders     
神經系統的異常 
Pregnancy, puerperium and perinatal conditions     
懷孕、產褥期和周產期的狀況 
Psychiatric disorders     
精神方面異常 
Renal and urinary disorders     
腎臟和泌尿系統的異常 
Reproductive system and breast disorders     
生殖系統和乳房發生異常 
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders     
呼吸道、胸部和縱膈發生異常 
Skin and subcutaneous tissue disorders     
皮膚和皮下組織產生異常 
Vascular disorders     
血管的異常 
Total     
總計 
Cumulative Total     
累計 
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附件六：衛生署藥字第 0970318606 號 

        公告『藥物安全監視期藥滿品之安全性總結報告』之通報格式 
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	第二章 藥品不良反應通報及通報要求 
	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。 
	藥品優良安全監視管理相關工作，牽涉範圍廣泛，中央衛生主管機關，醫療機構、藥局及藥商宜規劃及辦理藥品安全監視相關之教育訓練，提供相關業務人員參加，並訂定措施鼓勵人員參加機構外相關訓練。 
	第五章 藥品安全監視查核  

