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藥品不良反應通報

 ㇐、藥品不良反應(Adverse Drug Reaction, ADR)：根據ICH與WHO對不良反應的定義，並反映國內國情，
訂出不良反應的定義為：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。

 二、嚴重藥品不良反應(Serious Adverse Drug Reaction, SADR)：係指使用藥品後所發生，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，此項反應與懷疑藥
品間，應具有合理之相關性，且其後果達嚴重藥物不良反應通報辦法第四條之：㇐、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、未預期嚴重藥品不良反應(Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction, SUSAR)：係指使用藥
品後所發生之有害且未預期之反應，此項反應懷疑藥品間，應具有合理之相關性，其後果為㇐、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。且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。
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法源依據

 藥事法第45條-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。

 衛生福利部食品藥物管理署(TFDA)
 定義：「藥品嚴重不良反應」，係指使用藥品後所發生，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，此項反應與藥品間應具
有合理之相關性，且其後果符合藥品嚴重不良反應通報辦法第二條各款情形者。

 藥品上市後，當懷疑因藥品引起的嚴重不良反應發生時，醫療機構、藥局、藥商應在辦法規定
期限內進行通報，民眾亦可主動通報相關不良反應。
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第 2 條
本辦法所稱藥品嚴重不良反應，指因使用藥
品致生下列各款情形之㇐者：
㇐、死亡。
二、危及生命。
三、永久性殘疾。
四、胎兒、嬰兒先天性畸形。
五、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之併發症。

 衛服部修正「嚴重藥物不良反應通報辦法」，名稱修正為「藥品嚴重不
良反應通報辦法」
 113 年3 月28 日發布修正

 114 年1 月 1 日正式施行

第 6 條醫療機構及藥局為第三條第㇐項之通報，應依下列
期限辦理：
㇐、第二條第㇐款及第二款：

自知悉之次日起七日內。
二、第二條第三款至第六款：

自知悉之次日起三十日內。
醫療機構及藥局辦理前項通報，得要求藥商提供產品相關資
料，藥商不得規避、妨礙或拒絕。



通報流程

 院內通報流程
 全國不良反應通報系統
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院內通報流程分享
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與院內HIS系統連結

ADR負責藥師：
負責院內通報案件之彙整、編譯、分案評
估。
ADR案件編譯：
ADR或過敏案件經確認後，ADR負責藥師
將於醫令系統內建立病人個別之藥品不良
反應資訊，供查詢與提示。



 藥品不良反應通報
 醫師、護理師、藥師、其他醫護人員、看護病人者、和病人本身

 院內系統收案評估
 輕度-觀察即可獲門診治療
 中度-導致住院或延⾧住院時間
 重度-危及生命或造成永久殘疾

 每季藥品不良反應工作小組會議
 藥品不良反應評估
 藥品安全訊息
 全國藥物不良反應中心通報系統
 院內電子公文公告

 每年全院藥品不良反應通報教育宣導
8

ADR專責藥師：
負責院內通報案件之彙整、編譯、分案
評估。
ADR案件編譯：
ADR或過敏案件經確認後，ADR專責藥
師將於醫令系統內建立病人個別之藥品
不良反應資訊，供查詢與提示。



HIS 院內ADR通報
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藥物過敏/ADR通報警示作業

 病人資料庫來源：
 診間或住院醫令醫師輸入之病人過敏藥物

 藥師輸入ADR確定之病人藥物不良反應記錄

 使用院內系統進行通報

 提示畫面：
 凡記錄完整之病人藥物不良反應史，在醫令系統所開立之所有成份(藥物學名)相同的藥物均
會出現提示訊息
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院內醫令系統通報操作 (門、急、住)
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←門診/急診

住院↓



院內藥或院外藥
Key入
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結構化輸入



輸入藥名 (前數個字母)
按[Enter]鍵

跳出選項
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下拉選單
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下拉選單
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√

症狀描述or說明
√ 選擇目前or過去
請務必填寫
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院內藥或院外藥
Key入
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通報後
ADR藥物直接進入
Subjective
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若有ADR
又開立相關藥物之警示
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通報前
灰底黑字

通報後變
紅底黑字

下次看診看到之畫面
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門診/急診



有ADR

沒有ADR
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住院



過敏/ADR 輸入、查詢視窗
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ADR通報操作流程 –
全國藥物不良反應通報系統
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https://adr.fda.gov.tw/logon
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通報系通入口
https://adr.fda.gov.tw/logon

1. 2. 3.



27

4.

6.儲存→送出

★每完成㇐步驟即可存檔
避免系統逾時登出導致資料遺失

★送出前再次確認案件資料及不良反應資
訊完整度

5.
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匯出檔案格式



不良反應通報實務分享

 通報時遇到的問題
 病人主訴….

 系統填寫….

 時序問題….

 院外藥物查詢
 其他醫療院所、健保藥局

 雲端藥歷
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院內常見無法有警示功能通報案例

4/7已致電DR，DR表示病人沒有講明
藥物也沒有帶藥物來。已與DR解釋沒有
key藥名，醫令不會起到提示作用。
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4/7已致電DR，DR表示病人只有說感
冒藥也沒有帶藥物來。已與DR解釋沒有
key藥名，醫令不會起到提示作用。

4/14已致電Dr，Dr表示病人也不清楚
甚麼藥，但基於病人有提曾經藥物過敏
因而紀錄。已與Dr解釋沒有key藥名，
醫令不會起到提示作用。

4/22已致電Dr，Dr表示病人主訴
(醫令紀錄
allergy to indocid, scanol, ketoprodfen, voren)。
已與DR解釋若ACT及NSAID都建立，醫
令都會警示。
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住院中藥歷：2026/ 5/ 5 16:42:31      【藥】
(台)TEICOD* (Teicoplanin) 200mg        STAT/IVD2        2V              2026/05/05 18:00

護理紀錄：2026/ 5/ 3 05:15:00 PM全身紅疹、搔癢存

病人⾧期服用Levocetirizine，最近才發現有皮膚癢及紅疹，
原胸腔科醫師通報疑似為藥品不良反應，後被皮膚科醫師
診斷為濕疹。



不良反應監測方式

 世界衛生組織（WHO）定義或藥品相關問題的學問與政策。自1961藥品安全監視
（pharmacovigilance）為偵測、評估、瞭解及預防藥品不良反應年thalidomide 事件後，WHO 開始重
視藥品安全性議題，並制定國際藥物監測計畫，通過提供可信、平衡的資訊來有效評估藥品的風險
效益、增強病人用藥安全。

 上市前臨床與觀察時間⾧度等，仍試驗雖經過嚴謹規範與法規單位嚴格的審查，但受限於受試者數
量、收納條件、研究設計然有許多未知風險，如: 特定族群（如孕婦、老人、幼兒）的用藥安全性、
適應症外使用、其他少見或未知的不良反應等資料，須仰賴上市後藥品安全監視來持續監控藥品對
於人體的風險，以減少與預防不良反應的發生。

 自發性通報是藥品安全監視中最常見的方法之㇐，透過「不良反應通報系統」以經濟、廣泛且快速
的方式收集醫療人員或民眾於使用藥品後發生不良反應之相關資訊，建立龐大的通報資料庫，再經
由案例的評估彙整、資料分析以及安全訊號（signal）的偵測來發覺未知的、少見但嚴重的不良反應，
進㇐步重新審視藥品在臨床使用上的利益風險，必要時採取風險管控措施以保障民眾的用藥安全。 33
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113年度國內上市後藥品不良反應通報案例分析
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歷年來已累積超過22萬件
通報案件
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 113年度全國藥物不良反應通報中心（以下簡稱通報中心）
共接獲上市後藥品不良反應通報共 13,592 件。

 不良反應案件的通報來源以醫療人員為主，共占 73.68%，
其中以藥師為醫療人員通報者大宗，廠商通報案件則占
24.75%，來自民眾之通報案件則有 112 件 (0.82%)。



 以Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) 分類分析通報案件中的可疑藥品，以抗感染用藥占 36.68% 
為最多，抗腫瘤及免疫調節用藥占 18.42% 次之，神經系統用藥占 9.9% 為第三，此三類藥品占完成
譯碼通報案件中可疑藥品的 65%（表二）；進㇐步分析前十大常見可疑藥品，以抗生素、抗腫瘤、
NSAIDs 等藥品為主（表三）
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 器官系統分類分析通報案件不良反應症狀，以皮
膚和皮下組織產生異常（36.44%）、血液和淋巴
系統的異常（8.27%）、神經系統的異常
（7.65%）、胃腸消化系統的異常（6.64%）、呼
吸系統異常（6.2%）等相關症狀占總通報症狀數
超過六成（表四）；另統計通報數前 10 位的不
良反應症狀，以皮疹、搔癢、過敏性休克、呼吸
喘等為最常見（表五）。
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 113 年度由醫療人員通報之嚴重不良反應案件，
進㇐步分析前十大常見可疑藥品，以抗生素、抗
腫瘤、NSAIDs 等藥品為主

 113 年度由廠商通報之嚴重不良反應案件，可發現
前十大常見可疑藥品多為抗腫瘤或免疫調節藥品



不良反應評估方式
 ADR 案例收案

 可疑藥物通報

 病人資料：病人基本資料、用藥史(包含OTC 藥品等)、服藥醫囑性…(特殊族群：兒童、老人、孕婦等等)

 時序建立：ADR發生之過程、曾經接受的治療方式及治療結果等

 臨床檢驗值：血液檢查值、生化檢查值、鏡檢檢查值等。

 資料評估
 用藥時序與ADR之間關聯

 用藥時序、臨床檢驗值及ADR 三者之間關聯

 投藥頻次、給藥劑型

 肝、腎功能劑量

 治療濃度狹窄之藥品濃度監測

 藥物交互作用、藥物與食物交互作用

 病患順服性
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不良反應評估方式

 文獻回顧及ADR 案例比較

 評估ADR之關聯性。挑選適當之評估表格，以分數代表作為關聯性之強度。臨床個案會因多種
因素混雜在ADR 事件，藉由評分可以釐清關聯性，但卻無法完全證實。因此，病人ADR 反應
之嚴重度與關聯性應在提出計劃時同時考量
 常用的藥物不良反應與藥物相關性評分為 Naranjo Algorithm與WHO-UMC causality criteria 藥物相關性之評估。

 通報至行政院衛生署藥物不良反應中心須填寫的通報表格及評估記錄

 藥物引起血小板低下證據等級評估表。(Drug-induced thrombocytopenia and levels of evidence for a causal relationship 
of the drug to thrombocytopenia)

 藥物引起肝損傷評分表。 (RUCAM (CIOMS) Score for Drug-Induced Liver Injury)

 醫療團隊討論及溝通: 包含可否再次投藥、ADR 治療方式、如何避免再次發生、病人衛教等。
42
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案例分享 -疑似 NIVOLUMAB 引發延遲性急性間質性腎炎 (AIN)

 不良反應個案描述

 67歲女性，有胃癌病史固定在本院做化療。2026/2/6做完化療(Folfox + Nivolumab)後出院。

2026/2/10主訴因頭暈噁心食慾不振且尿量減少至急診就醫；急診室收到檢驗結果腎功能異常

(BUN/Cr:146.6/8.67mg/dL)、CRP: 6.7。初步診斷有急性腎損傷，故收入院做進㇐步治療。於

2/12醫師通報疑似使用Nivolumab 引發延遲性急性間質性腎炎
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案例分享 -疑似 NIVOLUMAB 引發延遲性急性間質性腎炎 (AIN)

 病人基本資料
 67 歲女性身高164 cm 體重 45kg，診斷為轉移性胃腺癌

 接受 FOLFOX 合併免疫檢查點(PD-1)抑制劑 Nivolumab治療

 病人於第 16 次療程後發生急性間質性腎炎 (AIN) ，具有延遲發作(Delayed onset)之特殊性

 病程紀錄
 2024年5月診斷為轉移性胃腺癌2024年8月：開始接受 FOLFOX + Nivolumab 治療(q4W)

 2025年3月–7月：期間曾因感染暫停治療，並於 8 月恢復療程

 2026年2月6日：完成第16次Nivolumab 療程

 2026年2月10日(第16療程後4天)：病患因頭暈、噁心、嘔吐、食慾不佳及寡尿至急診就醫

 2026年2月11日：因急性間質性腎炎及血鉀升高收住院治療
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 用藥時序
 2025年3月–7月

期間曾因感染暫停治療，

並於 8 月恢復療程

 2026年2月6日

完成第16次Nivolumab 療程

46

曾經用過Nivolumab的日期與劑量
2024/8/15 FOLFOX+

Nivolumab  240mg(120% dose) in NS 0.9% 50cc  IVDD run 40 mins STAT  before chemotherapy
8/28 FOLFOX+
Nivolumab  240mg in NS 0.9% 50cc  IVDD run 40 mins STAT  before chemotherapy
9/11 FOLFOX+
Nivolumab  240mg in NS 0.9% 50cc  IVDD run 40 mins STAT  before chemotherapy
9/25 FOLFOX+
Nivolumab  240mg(120% dose) in NS 0.9% 50cc  IVDD run 40 mins STAT  before chemotherapy
10/14 FOLFOX+
Nivolumab  240mg in NS 0.9% 50cc  IVDD run 40 mins STAT  before chemotherapy
10/28 FOLFOX+
Nivolumab  240mg in NS 0.9% 50cc  IVDD run 40 mins STAT  before chemotherapy
11/11 FOLFOX+
Nivolumab  240mg in NS 0.9% 50cc  IVDD run 40 mins STAT  before chemotherapy
12/9 FOLFOX+
Nivolumab  240mg in NS 0.9% 50cc  IVDD run 40 mins STAT  before chemotherapy
12/23 FOLFOX+
Nivolumab  240mg in NS 0.9% 50cc  IVDD run 40 mins STAT  before chemotherapy

2025/1/6 FOLFOX+
Nivolumab  240mg in NS 0.9% 50cc  IVDD run 40 mins STAT  before chemotherapy
3/5 FOLFOX (omit nivo)
3/26 FOLFOX (omit nivo)
6/5 FOLFOX (omit nivo)
8/7 FOLFOX+
Nivolumab  120mg(60% dose) in NS 0.9% 50cc  IVDD run 40 mins STAT  before 
9/4 FOLFOX+
Nivolumab 120mg(60% dose) in NS 0.9% 50cc  IVDD run 40 mins STAT  before chemotherapy
11/5 FOLFOX+
Nivolumab  120mg(60% dose) in NS 0.9% 50cc  IVDD run 40 mins STAT  before chemotherapy
12/3 FOLFOX+
Nivolumab  120mg(60% dose) in NS 0.9% 50cc  IVDD run 40 mins STAT  before chemotherapy

2026/1/8 FOLFOX+
Nivolumab  120mg(60% dose) in NS 0.9% 50cc  IVDD run 40 mins STAT  before chemotherapy
2026/2/6 FOLFOX+
Nivolumab  120mg(50% dose) in NS 0.9%  100ml IVD1 run 1 hours on ,02/06
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日期 BUN     Creatinine
---------------------------------------
1141208       14.7       0.47
1150107       15.5       0.55
1150204       15.2       0.49
1150211      146.6       8.67      2/10急診
1150212      158.6       9.61
1150213      167.8     11.08
1150217      140.2     10.59
1150221       36.7        3.73
1150223       51.6        4.94
1150225       49.9        4.41
1150311 32.9 1.28 OPD追蹤
1150401       27.5        0.68      OPD追蹤
1150506                     0.73      OPD追蹤

檢驗報告
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Naranjo Algorithm 藥物不良反應評估量表

評估問題 是 否 不知 實得分數

1. 以前是否有關於此不良反應確定的研究報告？ +1 0 0 1

2. 此種不良反應是否於服藥之後發生？ +2 -1 0 2

3. 當停藥或服用此藥之解藥，不良反應是否減輕？ +1 0 0 1

4. 停藥㇐段時間在重新服用此藥，同樣的不良反應是否再度發生？ +2 -1 0 0

5. 有沒有其他原因（此藥品以外）可以引起同樣的不良反應？ -1 +2 0 0

6. 當給予安慰劑時，此項不良反應是否也會再度發生？ -1 +1 0 0

7. 此藥品的血中濃度是否達到中毒劑量？ +1 0 0 0

8. 對此病人而言，藥品劑量與不良反應的程度是否成正向關係？ +1 0 0 0

9. 病人對過去同樣的或類似藥品是否也產生同樣的不良反應？ +1 0 0 0

10. 此項不良反應是否有客觀的證據？ +1 0 0 1

總分 5

因果關係判定： □＞ 9分：確定 (Definite)    ■ 5 - 8分：極有可能 (Probable)   □ 1 - 4分：可能 (Possible) 

□ ≦ 0分：存疑 (Doubtful)

 處置：
 給予全身性類固醇治療

 40mg Methylprednisolone vial 1V STAT/IV 2026/02/12 14:00
40mg Methylprednisolone vial 1V QD AM/IV 2026/02/13 09:00 - 2026/02/2119:00

 Prednisolone 5mg tab 2T QD AM/PO 2026/02/22 09:00 - 2026/03/04 09:00

 2/13, 2/14安排緊急血液透析(後續H/D 2/17, 2/19, 2/21)

 醫囑停用 Nivolumab

 住院期間
 2026/02/11-2026/02/25 住院天數計14 天

 經透析與類固醇治療後，腎功能改善

 (BUN: 49.9 mg/dL、Cr: 4.41 mg/dL、K: 4.2 mEq/L)

 4/1門診追蹤：肌酸酐已恢復(Cr: 0.68 mg/dL)



NIVOLUMAB 引發延遲性急性間質性腎炎 (AIN)

 免疫系統對抗癌症的機制
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1
• 癌細胞在凋亡過程中，釋放出特定的腫瘤抗原

2
• 樹突細胞接觸腫瘤抗原後，將抗原呈現在身上

3
• 樹突細胞開始訓練T 細胞，透過特殊訊號的傳
遞，使T 細胞學會辨識腫瘤、並且活化

4
• 訓練有素的T 細胞進入血管，開始巡邏工作

5
• T 細胞逮到腫瘤抗原，經由受器與癌細胞接合，
啟動毒殺攻擊



NIVOLUMAB 引發延遲性急性間質性腎炎 (AIN)

 免疫檢查點PD-1
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 Ｔ細胞上分子可調控自身免疫反應的強弱。
當這種分子被活化，就會使T細胞產生自
我抑制的作用

 這種分子就是所謂的「免疫檢查點」，最
主要是避免身體在啟動免疫反應時，因作
用太過強烈而超出負荷或攻擊到正常的組
織

 癌細胞身上有㇐種分子，可直接結合T細
胞上稱為「PD-1」的免疫檢查點，抑制了
T細胞的攻擊力



NIVOLUMAB 引發延遲性急性間質性腎炎 (AIN)

 免疫檢查點PD-1抑制劑

51



NIVOLUMAB 引發延遲性急性間質性腎炎 (AIN)

 PD-1 抑制劑 Nivolumab 所引起之急性間質性腎炎(AIN)發生率約為 2%至 5%，通
常多發生於治療後 3–10 個月

52



53

 免疫相關不良反應－腎臟

 腎毒性發生率
 使用 PD-(L)1 抑制劑：1-2%，使用後 3~12 個月出現均有可能

 使用 CTLA-4 抑制劑：1-2%，使用後 6~12 週出現

 使用兩種免疫抑制劑組合：~5%

 3/4 級的發生率約 0.6% ( 可能低估 )

 臨床表現腎臟表現不外乎 nephrotic syndrome( 以蛋白尿表現 ) 或是 nephritis( 以血尿表現 ) 或兩者兼具
 最常見是兩者兼具的 tubulointerstitial nephritis(TIN)：㇐半病人表現出三樣症狀：Cr上升，低度蛋白尿及無菌性膿尿。
若無其他合理原因可解釋腎功能異常，則須懷疑TIN

 亦可以腎絲球病變為主要表現，以腎病症候群 (nephrotic syndrome) 表主要表現

 若以 nephritic lesion 表現為主，則會出現血尿、Cr 上升或是 subnephrotic proteinuria

 分級
 以 CTCAE 為主，主要看 Cr 上升的比率

 因為相對少的發生率，因此當併用其他療法時，排除其他引起腎毒性的藥物或原因是非常重要的。若發生時，正在
使用 NSAID、PPI、利尿劑或是腎毒性抗生素，請記得停藥。若抗生素為目前治療感染之必須，則建議更換其他不
影響腎功能之抗生素

癌症免疫副作用治療指引
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 相關檢驗或檢查
 ㇐般尿液分析：必要，但㇐般尿液分析並無法排除TIN 的可能。

 尿蛋白定量：經由單次尿液的尿蛋白與肌酸酐比值。若懷疑腎絲球病變，可由重度蛋白尿證實。

 腎臟切片：若條件允許建議會診腎臟科醫師執行，特別是當懷疑有其他致病原因時或是以腎絲球病變為主要表現
時。

 治療
 ㇐般使用類固醇即有效果，若使用類固醇無效可用 Infliximab 或是 MMF。

 腎絲球病變患者可合併使用對應腎絲球病變之藥物 ( 建議會診腎臟科醫師 )，治療持續到至 ≤1 級或和用藥前㇐樣。
註記：有鑑於使用免疫檢查點抑制劑 ( 特別是 anti-PD(L)1) 可能會因為增強免疫系統因而誘發排斥反應，腎移植病
患使用此類藥物必須經過詳細評估且病人需了解後續⾧期透析之風險。

癌症免疫副作用治療指引
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 類固醇治療療效評估
 症狀預計會在 1-2 週內改善或緩解

 治療持續至 ≤1 級或和用藥前㇐樣，然後在 4-6 週內把類固醇減到每天小於 10mg。

 重新使用免疫節點抑制劑
 當腎毒性回到小於㇐級時，可以合併類固醇或無類固醇使用

 重新開始使用時，應每 2-3 週追蹤肌酸酐

 若是從 2-3 級以上的腎毒性恢復後，重新使用應至少間隔 2 個月。在建議永久停用時，若要重新使
用需與病人徹底討論效益與風險。

 若病人副作用進展到需要⾧期透析時，可考慮繼續使用免疫節點抑制劑，惟需與病人徹底討論效益
與風險再行之

癌症免疫副作用治療指引



 院內通報案件2021/1-2026/7，化療藥通報ADR案件相關共21件，生物製劑共2件
 不良反應通報臨床意義

 提高延遲發作警覺：
 免疫療法引發之AIN 即使在⾧期穩定治療或中斷重新給藥後，仍可能延遲發生

 常規追蹤與監測：
 AIN 初期缺乏特異性症狀，醫療團隊對⾧期使用免疫檢查點抑制劑(ICIs)之病患，應持續定期追蹤尿量、
腎功能指標及電解質

 早期介入處置：
 若發現病患出現不明原因之腎功能惡化，應及早評估AIN 並適時停藥與治療，以避免造成不可逆之永久
性腎臟損傷
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衛教溝通技巧

 病人端溝通：
 評估並發放「病患藥物過敏卡」，提供病人院外就診時使用。
 教育病人發生疑似過敏症狀（如：呼吸困難、蕁麻疹、皮膚紅疹）時，應立即就醫並出示過敏卡。
 提供藥物諮詢室作為諮詢橋梁，並設有LINE BOT可提供多元諮詢服務。

 醫療團隊端溝通：鼓勵性通報
 通報正常使用藥物下所產生的不良反應，
並不會有醫療糾紛，涉及“嚴重藥物不良反應” 

未通報者，反而可能受罰，正常使用藥物下所
產生的不良反應，甚至可依規定申請“藥害救濟”，
重點在於病人安全與持續改善。
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通報流程之落實與優化

 持續定期全院藥品不良反應通報教育宣導
 舊雨新知都能接收新訊息

 藥品不良反應通報機制重要性
 根據文獻報告，至少約1/3的藥物不良反應是可避免的

 藥物不良反應的通報是用藥品質評估之㇐，通報之成果可提供醫師相同用藥時的參考，並提
醒醫療人員提高警覺，避免造成更大的傷害，進而保障病患用藥上的安全

 通報是為了病人安全與學術風險評估，並非檢討醫療疏失。

 財團法人藥害救濟基金會（TDRF）定期發布的官方專題報告及藥品簡訊可供查閱
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從疫苗不良事件通報談
不良反應通報品質之提升
曾昱婷 藥師
財團法人藥害救濟基金會/全國藥物不良反應通報中心



本次演講內容僅代表演講者之觀點，
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。
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3

大綱

建立正確的不良反應通報觀念

了解如何提升不良反應通報品質

了解通報不良反應的目的



通報不良反應的目的
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為什麼要通報不良反應？

這些都算是嚴重嗎？

仿單沒有刊載耶，要通報嗎？…….

好忙喔……我通報了那麼多案件最後會去哪？

這些通報案件最後會被拿去做什麼？
Febrile convulsion

stillbirth

Anaphylaxis

Thrombocytopenia

A 疫苗接種計畫自 10/1 開始～
請大家踴躍接種～

Steven-Johnson 
syndrome 

Facial Palsy



上市後
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持續收集安全性資料

上市使用第三期
臨床試驗

第二期
臨床試驗

第㇐期
臨床試驗

10-100人 100-1000人 1000-10000人 10000人以上

上市前

新藥申請核准

臨床前
研發與實驗

細胞、動物

發生率 0.1%
的不良事件

發生率 0.0…01%
的不良事件



• the science and activity related to the detection, assessment, understanding and 

prevention of adverse effects or any drug-related problem

• process and science of monitoring the safety of 

medicines and taking action to reduce the risks 

and increase the benefits of medicines

7

什麼是藥品安全監視 Pharmacovigilance (PV)？

風險
(Risks)

效益
(Benefits)



• 主動監視 (Active Surveillance systems)

–如：第四期安全性臨床試驗 (Phase IV safety study)

美國 Vaccine Safety Datalink (VSD)…….etc.

• 被動監視＝自發性通報系統 (Spontaneous reporting systems)

–透過通報系統監測通報者所通報的事件，而非主動蒐集資料，亦非依照預先制定的

研究計畫來評估或衡量臨床結果。

–如：UMC/WHO (Vigibase)

US (FAERS/VAERS)

EMA/EU (Eudravigilance)…….etc.

8

如何進行藥品安全監視？



不良反應通報系統/資料庫

可以用來……

 偵測新的和/或罕見的不良反應

 監測已知不良反應的趨勢

 找出特定不良反應可能的風險因子

 收集藥品在全國使用的真實情況與安全性

 提供藥政或公衛政策決策時的資訊

9

上市後藥品

安全監視的基石
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安全監視：了解是否增加不良反應風險

• 不良反應通報資料的
分析

(快速/敏感/偵測未知)

訊號偵測
所有的
【 藥品－不良反應】
配對組合

訊號釐清
某㇐有疑慮的
【藥品－不良反應】
配對組合

訊號評估
某㇐有高度疑慮的
【藥品－不良反應】
配對組合

• ㇐次性快速的資料庫
分析

• 現有各種相關科學資
料的綜合評估

• 利用大型資料庫進行
藥物流行病學研究

• 安全性臨床試驗
(耗時/嚴謹/證實假說)

確立風險

方
法
範
例

研
究
標
的



安全監視真的有用嗎？

11



建立正確的不良反應通報觀念
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藥品嚴重不良反應通報辦法

醫療機構
及藥局

全國藥物不良
反應通報系統

衛福部 (食藥署)

7 日內線上通報
• 死亡
• 危及生命

30 日內線上通報
• 永久性殘疾
• 胎兒、嬰兒先天性畸形
• 病人住院或延⾧病人住

院時間
• 其他可能導致永久性傷

害之併發症

1. 應主動調查及評估成因相關性
2. 15 日內線上通報

• 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之併發

症
• 主管機關轉知案件有新增/更新/

補充資訊

藥商

藥事法第 45-1 條：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。

主管機關得轉知嚴重
案件通報資料



名詞解釋：不良事件 / 不良反應

• 不良事件 (Adverse event, AE)
– any untoward medical occurrence in a 

patient administered a medicinal product 
and which does not necessarily have to 
have a causal relationship with this 
treatment. .

• 不良反應 (Adverse reaction, ADR)
– concern noxious and unintended 

responses to a medicinal product that a
causal relationship between the drug and 
the occurrence is at least a reasonable 
possibility.

14

疑似因果關係

時序關係



藥品不良反應 / 疫苗不良事件

15

時間軸
時序性

• 藥品不良反應 (Adverse drug reaction, ADR)

Vena™

時間軸
時序性

• 疫苗不良事件 (vaccine adverse event, VAE)
= 預防接種不良事件 (adverse events following immunization, AEFI)



疫苗與藥品的特性

16

疫苗
• 對象為健康人

(包含嬰幼兒、特定高風險族群)

• 目的為預防疾病

• 建議性或強制性的接種計畫

• 在特定年齡接種，或特殊情況
(如：疫情爆發、旅遊)

• 對效益的感受度通常較小，
特別是發生率很低的疾病
→ 對風險接受度較低

藥品
• 對象為病人

• 目的為治療疾病

• 通常由醫師/藥師獲得

• 通常在生病時使用

• 對風險的接受度取決於
疾病本身的嚴重程度，
以及是否有其他替代療法



什麼是嚴重 (Serious) 不良反應？

• 不良反應的後果
• 係指不良反應致生下列各款情形之㇐者：

– 死亡
– 危及生命
– 永久性殘疾
– 胎兒、嬰兒先天性畸形
– 病人住院或延⾧病人住院時間
– 其他可能導致永久性傷害之併發症

• 描述特定事件的嚴重程度
• 臨床詞彙
• 可能包含 serious或非 serious 的事件
• 例如

– Mild-Moderate-Severe Myocardial infarction
輕-中-重度心肌梗塞

– Severe headache
嚴重頭痛

17

Serious
(Regulatory term)

Severe
(Not regulatory term)
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通報的最低標準

至少㇐位可辨識
的通報者資訊

至少㇐筆
可疑藥品/疫苗

至少㇐筆
不良反應/不良事件

㇐位可辨識的
病人資訊



• 案例 (event) 為通報主體，而非通報之病人：

若已通報病人發生之藥品不良反應，且其不良反應之病程發展已告㇐段落，通報案件亦

已結案，爾後再發生另㇐起與前述無關之新藥品不良反應時，請建立新的不良反應通報

EX.甲病人在 2025/9/1 接種 COVID-19 疫苗，㇐週後發生心肌炎，住院治療，兩日後康復出院

之後甲病人在 2025/12/1接種 B肝疫苗後發生全身紅疹，於急診給予抗組織胺藥物治療。

19

通報原則

通報兩例案件：1 例可疑疫苗 COVID-19 疫苗 → 心肌炎；1 例可疑疫苗 B 肝疫苗 → 全身紅疹

通報㇐例案件：通報可疑疫苗 COVID-19 疫苗、B 肝疫苗 → 不良事件症狀 心肌炎、全身紅疹

或 通報可疑疫苗 COVID-19 疫苗 → 心肌炎，追蹤時再持續通報 B 肝疫苗 → 全身紅疹

原 則 １



• ㇐個通報案件可以有多筆不良反應/多筆可疑藥品：

若㇐起通報案件有兩筆以上可疑藥品/不良反應時，請於同㇐案件通報並請分列填寫可疑

藥品/不良反應症狀相關資料。

EX.㇠病人因糖尿病同時使用metformin及 linagliptin，五天後發生酮酸中毒

20

通報原則

通報㇐例案件：「metformin」 和「linagliptin」為可疑藥品，不良反應症狀為酮酸中毒

各自通報「 metformin → 酮酸中毒」和「linagliptin → 酮酸中毒」

原 則 ２



• ㇐個案件只有單㇐可辨識之病人：

㇐件不良反應通報案件，只通報㇐位個案

EX.丙、丁、戊、己、庚、辛、壬為Ｙ女中同年級同班同學，2026/10/1 ㇐起於學校接種流感疫苗，

接種後都發生了校園集體暈針。

21

通報原則

通報 7 例案件：丙接種流感疫苗 → 暈針；丁接種流感疫苗 → 暈針……；壬接種流感疫苗 → 暈針

通報㇐例案件：丙、丁、戊、己、庚、辛、壬→ 暈針

原 則 ３



如何提升不良反應通報品質

22
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通報品質三要素

資料完整性

對未知事件
的貢獻

臨床重要性
•關聯性
•嚴重性

重要
案件

✔通報的主要目的
不是確認個案因果關係

✔當懷疑或無法排除與使用藥品
/接種疫苗的關聯即可通報

✔不需完全排除其他疾病或藥品
的角色 (EX. 發現風險族群或交互作用)
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可注意之通報方向－藥品

嚴重藥品不良反應
• 死亡
• 危及生命
• 永久性殘疾

• 胎兒、嬰兒先天性畸形
• 病人住院或延⾧病人住院時間
• 其他可能導致永久性傷害之併發症

監視期內新藥、專案進口藥品、罕見疾病藥品
• 新成分/新作用機轉、國內安全性資料較少

選定醫療事件 (DME) 或其他少見、異常的臨床症狀
• 不常見、已知與藥品使用有強烈相關的不良反應

(如：血管性水腫、肝臟損傷、史蒂文生強生氏症候群等)

• ㇐種或數種的症狀集合，並不常見於藥物使用後，亦不常見於使用
本藥物的族群 (如：韌帶斷裂)，但無法排除與藥品之相關性



可注意之通報方向－疫苗

嚴重疫苗不良事件
• 死亡
• 危及生命
• 永久性殘疾

新引進的疫苗
• 全新的疫苗製造技術、新型佐劑 (adjuvants) 或特殊的接種途徑……等

特殊關注不良事件 (Adverse Events of Special Interest, AESI)
• 格林-巴利症候群 (Guillain–Barre´ Syndrome, GBS)
• 熱痙攣 (Febrile convulsion)
• 顏面神經麻痺 (Facial palsy / Bell‘s palsy)
• 懷孕/妊娠/哺乳相關不良事件……等

25

• 胎兒、嬰兒先天性畸形
• 病人住院或延⾧病人住院時間
• 其他可能導致永久性傷害之併發症
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強化資料完整性的重要性

Ｘ

我開了剛上市的新藥 B 藥給 A 先生，然後馬上就

發生腎功能變差，他本來都沒有甚麼疾病阿……

所以我懷疑是這個新藥造成的～

我要貢獻上市後安全性資料！我要通報！

通報表：通報者－X 醫師；病人－A 男；

可疑藥品－ B 藥 ；ADR －腎功能變差

A 先生幾歲 ?

本來都沒有甚麼疾病是指沒有慢性病嗎 ?

他之前有使用其他藥品嗎 ?

B 藥使用多久? 劑量 ?用藥原因 ? 

馬上發生是多久 ? 腎功能變差是多差 ?

有診斷嗎 ? 有停藥嗎 ??????????????
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通報案件處理流程

針對藥品/通報症狀譯碼、分類，並藉由個案評估、

統計方法等方式偵測系統中潛在藥品安全性訊號
通報者

通報案件
風險管理
/風險溝通

若有疑問，ADR 中心評估藥師可能會聯絡原通報者以釐清

案件有無重複通報、案件內容等相關資訊

ADR 中心
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WHO-UMC causality assessment
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WHO 成因相關性評估五要素

再投藥的反應
(Rechallenge)

合理的時序性
(Plausible time relationship)

其他可能原因
(Alternative causes)

停藥後的反應
(Dechallenge)

其他佐證資料
(EX. previous cases or 

literature)
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「達到最低通報標準」≠「高品質的通報」

那……. 要怎麼通報才是正確 / 完整 / 優良呢？
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㇐、可辨識的通報者資訊

至少包含以下㇐項 (ICH E2D(R1) Guideline)

• 姓名

• 地址 (機構名稱、建築名稱、街道、地區、國家、郵遞區號、

電子郵件、電話號碼等)

• 身分別

– 醫療人員 (醫師、藥師….)

– 民眾

– 其他非醫療之專業人員

• ADR 系統：

線上通報時自動帶入通報

者於註冊時所填寫之資料



至少包含以下㇐項 (ICH E2D(R1) Guideline)

• 識別代號

• 姓名

• 性別

• 出生日期

• 年齡/年齡範圍

• 妊娠週數(胎兒)

32

二、可辨識的病人資訊

• ADR 系統：
性別與出生日期(年齡)不可
同時為未知

• 優先：
1. 出生日期
2. 發生不良反應時之年齡
3. 年齡範圍

(只知道概略年齡之情況時)
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三、不良反應相關資料

• 不良反應發生日期

–新生兒先天性畸形→ 發生日期為其出生日期

–胎兒死亡→ 發生日期為發現胎兒死亡之日期

–自發性流產或早期自然流產→ 發生日期為懷孕中止日期

• 不良反應症狀

– 盡可能以精確的醫學詞彙通報症狀/診斷

– 避免填寫具體藥品名稱或過於詳細的敘述

• Influenza vaccine induced skin rash →通報症狀寫 rash 即可



• 資料包含不良反應之診斷及與該診斷相關之症狀時，填寫其診斷即可。

• 全身紅疹
• 胸悶
• 呼吸困難
• 血壓降低
• 血氧降低

 診斷：嚴重過敏性休克

34

不良反應症狀－原則

★ 不良反應症狀：
－嚴重過敏性休克

原 則 １
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不良反應症狀－原則

• 胸悶
• 胸痛

 診斷：急性心肌梗塞

• 皮膚紅疹

★ 不良反應症狀：
－急性心肌梗塞
－皮膚紅疹

原 則 ２

• 資料包含不良反應之診斷及其他與該診斷不相關之症狀時，則需將該診斷
及其他與該診斷不相關之症狀列入。
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不良反應症狀－原則

• 胸悶
• 胸痛

 診斷：疑似心肌炎

• 鼻炎

★ 不良反應症狀：
－胸悶
－胸痛
－心肌炎
－鼻炎
－皮膚癢

• 皮膚癢

原 則 ３

• 資料不夠完整，僅包含疑似診斷、與疑似診斷相關之症狀及其他症狀等，
則所有症狀及疑似診斷皆需列入通報症狀。
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三、不良反應相關資料

• 不良反應嚴重性
– 盡可能以客觀事實來判定，盡量避免以通報者對嚴重程度

(severity) 的感知來判定。

– 應以不良反應發生當下之情形來判定，若後續病人情況好轉
或康復，不可將不良反應嚴重性往下調整。

EX. 病人用藥後因不良反應住院 (初始通報為「病人住院或延⾧病人住
院時間」)，後續病人經醫療處置後出院。

可於『不良反應後續結果』欄位勾選不良事件最新之後續結果
(如：已恢復/已解決)。

不可將不良反應嚴重性下調為「非嚴重」。
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不良反應嚴重性

死亡
• 當您懷疑通報個案的死亡與藥品之因果關係具合理可能性時，請點選此選項，並填具死亡日期與死
亡原因。

• 下列情況請「勿」勾選
• 當個案在使用藥品的期間死亡，但藥品與其死亡原因無關聯。
• 胎兒因先天異常而進行人工流產或自發性流產。

危及生命

• 係指發生藥品不良反應當下，此不良反應使病人處於極大的死亡風險之狀況

永久性殘疾
• 導致其生活能力受到損傷，且為具臨床意義之持續性或永久性之身體功能、結構、日常活動或生活
品質的改變、障礙、傷害或破壞
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不良反應嚴重性

胎兒、嬰兒先天性畸形
• 懷疑與因懷孕前或懷孕期間暴露藥品有關之先天性畸形。前述所指之先天性畸形為當出生時胎/嬰兒
身上即伴隨之任何生理缺損，無論是否為遺傳性相關，皆屬於先天性畸形

病人住院或延⾧病人住院時間
• 急診處置或急診短暫留觀並不屬於住院的㇐種。

其他可能導致永久性傷害之併發症
• 非前述情形，但以醫學與科學專業判斷為醫學上重要之事件。
• 可能對於病人造成傷害或需要醫療介入處置，以防止出現前述五款定義所列出的後果。例如：

• 過敏性支氣管痙攣需要急診室的處理解除症狀
• 無須住院的血小板低下或熱痙攣
• 發生癲癇發作或顏面神經麻痺但不需要住院處理等

非嚴重：非前述不良反應嚴重性之案件。
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三、不良反應相關資料

• 不良反應描述
– 依據臨床發生時序填寫

– 盡量完整描述發生不良反應前、當下、後的過程

• 不良反應後續結果
–已恢復/已解決

–恢復中/解決中

–尚未恢復/尚未解決/不良反應持續中

–已恢復/解決但尚有後遺症 (EX. 腎損傷→ 需⾧期洗腎)

–死亡 (通報個案之死亡可能與所通報之不良反應相關)
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不良反應描述要寫什麼呢？

事件發生前

事件發生時

事件發生後

• 病人本身共病(史)、用藥史、過敏史、是否懷孕/哺乳(過去同類疫苗接種經驗)
• 可疑藥品名稱、用藥原因、廠牌/批號、起訖日(接種時間)、途徑、劑量/頻率(劑次)
• 併用藥品/疫苗/保健食品

• 發生最初症狀的時間點 (time-to-onset)。
• 症狀描述：範圍、嚴重程度、診斷、相關檢驗檢查結果佐證

• 處置方式、處置後的反應
• 其他相關之後續處理情形(例如：轉院、持續復健中、申請救濟等)



• 個案為 72 歲男性，具有高血壓及慢性腎臟病第三期病史。

2026/6/10因膝關節炎疼痛至門診治療，當時 eGFR為 48 mL/min/1.73 m²。

2026/6/12開始使用 diclofenac 50 mg TID 治療膝關節疼痛。

約 7 天後 (6/19)，病人出現下肢水腫、尿量減少及倦怠。

SCr由原本的 1.4 mg/dL 上升至 3.2 mg/dL，eGFR 下降至 19 mL/min/1.73 m²，

懷疑發生藥品相關急性腎損傷。

6/19停用 diclofenac，並給予輸液及支持性治療。

停藥後病人尿量逐漸恢復，腎功能亦逐步改善。

6/26 SCr下降至 1.8 mg/dL，eGFR 恢復至 37 mL/min/1.73 m²；

後續持續追蹤，腎功能恢復至接近基準值。

42

不良反應描述範例 (1)－藥品

事件發生前

事件發生時

事件發生後
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不良反應描述範例 (2)－疫苗

事件發生前

事件發生時

事件發生後

• 個案為 20 歲男性，無過去病史，體重過重 (BMI: 28.8)，

曾於 2021 年 10 月接種 COVID-19疫苗後無不適。

今年 12/11 接種 COVID-19 疫苗，

12/13 出現胸痛的情形，12/15 因胸痛症狀加劇至急診，EKG 顯示 diffuse ST 

elevation，實驗室檢驗檢查結果發現 CKMB 及 troponin-I 上升，CAG 顯示 patent 

coronary artery，診斷為急性心肌炎，12/16 轉入加護病房住院進㇐步觀察。

後續病人心臟酵素下降且狀況穩定，Bedside echo 顯示 preserved systolic LV 

function and no pericardial effusion，於 12/18 出院並持續於心臟內科門診追蹤。
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四、用藥相關資料

• 可疑藥品/疫苗
– 懷疑與不良反應相關的藥品/疫苗

• 併用產品
– 發生不良反應前兩個月內使用之產品 (西藥、中藥和健康食品)
– 無須排除「⾧期使用」或主觀判定「與不良反應無關」之產品
– 請勿列入治療本次不良反應之藥品

EX. 病人有高血壓，服用 amlodipine 控制血壓中，接種流感疫苗、 COVID-19 疫苗
後出現皮膚紅疹及發燒 (38.5oC) 並就醫治療，醫師開立 acetaminophen 以及
抗組織胺等藥物治療。

可疑疫苗：流感疫苗、 COVID-19 疫苗
併用藥品：amlodipine
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四、用藥相關資料

• 交互作用藥品
– 如通報的不良反應懷疑與藥品交互作用相關，

所有參與交互作用之藥品均應列入交互作用藥品

★ 可疑藥品、併用產品、交互作用藥品皆請盡量提供完整的資訊：
學名、商品名、用藥原因、廠牌/批號、含量/劑型、劑量/頻率/劑次、

用藥起訖日 (釐清：起訖日 + 症狀發生日 → 時序性)

EX. 病人先前因更換心臟瓣膜服用 warfarin 中，最近因感染開始服用 levofloxacin
治療，病人覺得自己最近比較容易瘀青，回診檢查 INR 數值也增高。

交互作用藥品：warfarin、levofloxacin
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Q：母親在懷孕或哺乳期間使用藥品/接種疫苗後，

若胎兒或嬰幼兒發生不良反應，要如何通報呢？
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懷孕/妊娠/哺乳相關通報

原 則 １

• 填寫此類案件之不良反應相關資料時，亦請於「不良反應症狀」欄位填寫藥品/疫苗暴露來源，

如：胎兒於子宮中/於母親孕前透過父親/透過乳汁暴露於藥品 (drug exposure in utero/ paternal 

drug exposure before pregnancy/ drug exposure via breast milk)或胎兒於母親懷孕時/透過乳汁暴

露於疫苗(Vaccine exposure during pregnancy/ Vaccine exposure via breast milk)。

原 則 ２

• 若母親與胎兒/嬰幼兒皆發生不良反應/事件，請分別以母親與胎兒/嬰幼兒為主體分開通報，

並請於各案件「不良反應描述」中互相註明為相關案例，如提供彼此識別代號以供互相參照。
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懷孕/妊娠/哺乳相關通報

原 則 ３

原 則 ４

• 若只有胎兒/嬰幼兒發生不良反應/不良事件 (前述之流產、胎兒死亡除外)，請以

胎兒/嬰幼兒為個案主體通報，母親之相關資訊請於「不良反應描述」中說明。

• 若為自發性流產 (miscarriage)、胎兒死亡 (stillbirth)、人工流產 (abortion)、或早期

自然流產 (early spontaneous abortion)，只需以母親為個案主體通報。

• 若胎兒/嬰幼兒未受到不良反應/不良事件影響，只需以母親為個案主體通報，毋須

填寫胎/嬰幼兒之藥品暴露來源，但請於「不良反應症狀」填寫「母親於懷孕期間

暴露於藥品/疫苗 (maternal exposure during pregnancy)」，以註明母親為懷孕狀態。
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可提供哪些資訊呢？

• 過去妊娠史：是否曾懷孕、生產、

流產？是否曾發生妊娠併發症 (如：

妊娠糖尿病、妊娠高血壓)？

• 本次妊娠情形：健康狀況、預產期、

懷孕週數 (用藥時/不良反應發生時)、

期間是否暴露於其他藥品、期間產

檢結果、期間是否發生妊娠併發症

• 哺乳：哺乳期間是否暴露於其他藥

品、大約的哺乳量 (如：約幾小時

親餵㇐次、min/day或mL/day)

• 出生時的頭圍、身⾧、體重

• 出生時/後的健康狀況

(如：是否有生理缺損、早產、

Apgar Score 等)

• 出生時/後曾使用的藥品或進行的

治療



Take Home Message

• 藥品安全監視是
避開藥品風險的開始

• 每㇐位通報者都是
藥品安全監視的㇐員

• 每㇐件通報都是
藥品安全監視重要的基石

50



51

謝謝聆聽
Thank You
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疫苗不良事件通報處理流程

VAERS 
疫苗不良事件

通報系統*

全國藥物
不良反應(ADR)

通報系統

ADR中心：
藉由統計方法，偵測系統中

潛在的安全性訊號
通報疫苗
不良事件

* 有關COVID-19疫苗及流感疫苗接種不良事件，請至疾病管制署
「疫苗不良事件通報系統(VAERS)」通報。

風險管理
/風險溝通

• 若有疑問，ADR 中心評估藥師可能
會聯絡原通報者以釐清案件有無重
複通報、案件內容等相關資訊
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法源依據──通報疑似藥品不良反應
《藥事法》
第 45-1 條 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。

第 92 條 違反第四十五條之㇐規定者，處新臺幣三萬元以
上二百萬元以下罰鍰。

第 3 條 醫療機構、藥局，及取得藥品製造或輸入許可
之藥商（以下簡稱藥商）知悉前條藥品嚴重不
良反應時，應至中央衛生主管機關指定之網路
系統，填具通報表，通報中央衛生主管機關。
前項通報，必要時，得先以口頭、電話、傳真
或電子郵件方式為之，並應依第六條或第七條
所定期限，完成前項網路通報。
前二項通報，中央衛生主管機關認通報內容未
盡明確或完整者，得令通報者限期補正。

第 6 條 醫療機構及藥局為第三條第㇐項之通報，應依下列期限
辦理：
㇐、第二條第㇐款及第二款：自知悉之次日起七日內。
二、第二條第三款至第六款：自知悉之次日起三十日內。
醫療機構及藥局辦理前項通報，得要求藥商提供產品相
關資料，藥商不得規避、妨礙或拒絕。

第 7 條 藥商為第三條第㇐項之通報，應於知悉通報事由之次日
起十五日內完成。

《藥品嚴重不良反應通報辦法》


