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中文名
英文名
成分
藥理分類
劑型
劑量
廠商名
內容
1. 計畫目的
2. 方法
一、病人用藥安全指引(Medication guide) (若未使用此方法，請刪除)
二、醫療人員風險溝通計畫(Communication Plan) (若未使用此方法，請刪除)
三、特殊風險預防措施(若未使用此方法，請刪除)
3. 藥品風險管理計畫追蹤報告
1、 定期報告

2、 執行計畫之成效評估
產品基本資料
	中文品名：

	英文品名：

	成分：

	藥理分類：

	適應症：

	劑型：

	劑量：

	廠商名：


壹、計畫目的
    此「藥品風險管理計畫書」的目的在針對○成分藥品之○風險，讓病人及醫療人員瞭解下列事項，以降低風險之情形。
1、 …。

貳、方法
一、病人用藥安全指引(若未使用此方法，請刪除)
（1） 配合衛生福利部的風險管理計畫政策，擬定含○成分藥品之「病人用藥安全指引」(如附件)，同時與醫療機構或藥局合作，以下列方式(於不同醫療機構或藥局可採不同執行方式)，將此「病人用藥安全指引」交付予病人，並提醒醫療人員於首次給藥時進行用藥指導。
1. 由醫療機構或藥局之醫療人員直接交付病人。
2. 放置於藥品包裝內，隨藥品原盒給藥調劑交付病人。
3. 放置於醫療機構之定點，由醫療機構或藥局之醫療人員或於藥袋上加註，提醒病人索取。
4. 其他可行方式:____________________。(若無請刪除)
（2） 提供「病人用藥安全指引」網頁連結(請填寫網址:_____________)，供醫療機構及病人下載。
（3） 注意醫療機構「病人用藥安全指引」之數量，並適時予以補足。
二、醫療人員風險溝通計畫(若未使用此方法，請刪除)
    配合衛生福利部的風險管理計畫政策，擬定含○成分藥品之「醫療人員風險溝通計畫」，以下列方式執行:(填寫說明:可為多個方式，但至少包含下列(一)或(二)，及(三))

(1) 致醫師函:
1. 「致醫師函」將提醒醫師注意病人…。

2. 將「致醫師函」提供予處方該藥品之醫師，其交付方法為…。(填寫說明:可由藥商人員直接交付、以電子郵件發送)，並發函請相關公協會、醫學會及使用該藥品之醫療機構轉知處方醫師。

(2) 致藥師函: 
1. 「致藥師函」將提醒藥師注意…。
2. 將「致藥師函」交付販售該藥品之藥局(含醫院藥局)或西藥販賣業者，交付方法為…。
(3) 提供網頁連結(請填寫網址:_____________)，供醫療人員查閱相關資訊。
(4) 可於相關公協會或醫學會辦理之研討會進行宣導。(若無請刪除)
(5) 可於相關學術研討會以壁報展示或其他方式宣導。(若無請刪除)
(6) 其他溝通方式:_____________________________。(若無請刪除)
三、特殊風險預防措施(若未使用此方法，請刪除)
參、藥品風險管理計畫追蹤報告
1、 定期報告

將依照衛生福利部規定之時限，彙整本風險管控計畫之執行成效評估報告，提交衛生福利部食品藥物管理署審查。若於執行期間有重大之安全事件或疑慮，亦應即時評估並採取適當之應對措施，並通報衛生福利部食品藥物管理署。
2、 執行計畫之成效評估

本計畫針對各項實施內容定期進行執行成效評估，訂定執行成效評估指標與評估方法如下(填寫說明:請參考追蹤報告，訂定程序執行指標(process indicators)及成效指標(outcome indicators))。

