
藥品風險管理計畫追蹤報告格式內容
1、 藥品基本資料
藥品中文名、英文名、劑型、單位含量、主成分、廠商名、製造廠名。
2、 病人用藥安全指引（Medication guide）
(1) 執行目的。
(2) 執行方法：具體描述如何提供給病人，如何確認病人確實取得。如擬修訂病人用藥安全指引內容或執行方法，請一併說明之。
(3) 程序執行指標（process indicator）及達成情形：具體描述預計達成之指標、定期之實際達成情形、未達成之原因及改善方式、是否變更執行指標及其理由。

(4) 執行成果:

1  說明是否持續將病人用藥安全指引交付相關醫療機構或藥局。

2  依預期風險大小，提供使用藥品之醫療機構或藥局之實際執行方式，如下表:

	醫療機構/藥局名稱
	開始執行時間
	執行方式
	總發送份數
	貨品出貨量

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　


(5) 應提供之佐證資料:
1 「產品」之病人用藥安全指引內容。

2 其他依該藥品特定風險之執行成果資料
3、 醫療人員風險溝通計畫（Communication plan）
(1) 執行目的。
(2) 執行方法：具體描述如何告知醫療人員，如何確認醫療人員確實瞭解。如擬修訂醫療人員通知內容或執行方法，請一併說明之。
(3) 程序執行指標（process indicator）及達成情形：具體描述預計達成之指標、定期之實際達成情形、未達成之原因及改善方式、是否變更執行指標及其理由。

(4) 執行成果:

1  說明是否有確實依規劃時程執行，若未達成，應說明其原因及改善方式。

2  得以進行抽樣問卷調查，以瞭解醫療人員對於風險認知情形。
(5) 應提供之佐證資料:
1. 「產品」之致醫療人員函。
2. 發送紀錄(如函稿、電子郵件或收受者簽收之回條)。
3. 教育訓練相關資料：
(1) 表列總場次及宣導會基本資訊：時間、地點、課程名稱、講師、訓練對象等。
4. 佐證資料：訓練課程通知、議程、簽到單等。
5. 其他依該藥品特定風險之執行成果資料。
4、 風險控制成效指標- ADR通報資料
（1） 藥商ADR通報監測機制、專責人員及窗口：說明藥商對於其產品之ADR監測相關機制、是否建立專責人員及窗口、內部人員(包括客服或業務人員) 對於ADR通報之相關教育訓練。
（2） ADR通報情形：定期ADR通報症狀之個別件數(以summary table方式呈現)。
（3） ADR通報案件評估結果及後續措施：不良反應與藥品之相關性評估及探討(例如文獻回顧、通報資料之分析)、檢討ADR通報之變化情形、後續採取之風險管控措施。
（4） 附件：嚴重ADR通報案件之完整通報資料。
5、 結論。
6、 其他應檢附資料：近5年之國內使用量/銷售量資料。
	年—   年   (藥品名) 使用量/銷售量統計

	銷售量
	年
	年
	年
	年
	年

	診所
	
	
	
	
	

	醫院
	
	
	
	
	

	藥局
	
	
	
	
	

	總銷售量
	
	
	
	
	


備註：附件資料請一併列於最後。
