管制藥品管理委員會組織章程附件一
範本

1、 依據：依據○○醫院組織規章，設立「管制藥品管理委員會」。

2、 宗旨：
(1) 為了維護病人使用管制藥品之用藥安全，避免管制藥品之誤用、濫用及流用，特設置「管制藥品管理委員會」(下稱本委員會)。
(2) 本委員會監督管理本院(倘多院區統一管理，請敘明)處方及使用管制藥品相關事宜。

3、 組織：
(1) 本委員會設主任委員一人，由院長聘任之。
(2) 設副主任委員一人，由主任委員提名，院長聘任之。
(3) 設委員○名，由主任委員提名，院長聘任之。委員之組成應符合中央主管機關相關法令與注意事項之規定，應包括麻醉(疼痛)、精神、神經、內科、外科等專科醫師及藥師。
(4) 設總幹事一人，由主任委員指派。
(5) 委員(含主任委員、副主任委員及委員)任期為○年，連聘得連任；委員出缺時，遺缺得另行補聘，任期至原任期屆滿為止。

4、 任務：
(1) 監督及管理本院處方及使用管制藥品相關事宜，並確認其符合中央主管機關之相關法令規定。
(2) 審查非癌症慢性頑固性疼痛病人使用成癮性麻醉藥品新個案，並將審查結果提報「衛生福利部食品藥物管理署」(下稱食藥署)。
(3) 制定處方及使用管制藥品之品質指標。
(4) 定期分析管制藥品使用情形，包含個別藥品及科(部)使用情形、品質指標之檢討及異常值之通報、處理等。
(5) 對於管制藥品使用異常之案例提出討論並監督其改善情形。
(6) 規劃及辦理本委員會新進人員(含委員及工作人員)之職前教育課程。
(7) 規劃及辦理本委員會人員(含委員及工作人員)之繼續教育課程。
(8) 規劃及協助辦理本院同仁和管制藥品相關之教育課程。

五、相關人員之職責：
(1) 主任委員：
1. 對外代表本委員會。
2. 對內負責主持會議。
3. 督導委員會常規任務之執行。
4. 督導委員會決議事項之執行。
(2) 副主任委員：
1. 協助主任委員督導及執行本委員會之相關業務。
2. 經主任委員授權，代理主任委員之職務(含召開並主持會議)。
(3) 委員：參與本委員會之會議並提供專業建議。
(4) 總幹事：
1. 提供主任委員必要之行政協助，且為本委員會對外溝通之窗口。
2. 安排委員會之會議，包含會議議程之準備和記錄。
3. 委員會相關文件檔案之建檔、儲存、取用與維護。
4. 安排本委員會委員及工作人員之教育課程。
5. 安排及協助本院員工和管制藥品管理相關之教育課程。

六、會議召開與執行：
(1) 每○個月定期召開會議，由主任委員召集及主持。
(2) 會議需有半數以上委員出席始得開會，表決以出席委員會過半數同意始得通過，章程之制定與修改亦同。
(3) 必要時，得由主任委員召集委員召開臨時會。
(4) 每次會議應做成紀錄，呈報院方核決後公告施行。

七、監督院內管制藥品之管理：
(1) 院內管制藥品之管理應符合中央主管機關管制藥品管理條例及其施行細則等相關規定：
1. 第一級至第三級管制藥品需設有專櫃加鎖儲藏。
2. 醫師處方第一級至第三級管制藥品須領有管制藥品使用執照，並開立管制藥品專用處方箋。
3. 管制藥品使用後之殘餘量，由管制藥品管理人員會同有關人員銷燬，並製作紀錄備查。
4. 管制藥品減損時應依法規處理並予以紀錄及呈報。
(2) 定期分析管制藥品使用情形，包含個別藥品、科(部)使用情形及品質指標之檢討。
(3) 檢討管制藥品異常使用之通報(包括程序及時限)，並監督其改善情形。
(4) 以資訊化管理藥品庫存及效期，並視需要使用批號條碼作業系統協助。
(5) 管制藥品管理相關施行細則(標準作業程序)由藥劑部另行制定。

八、配合主管機關列報個案：
(1) 每四個月向食藥署及○○衛生局列報類鴉片藥品使用情形及長期使用類鴉片藥品之個案(含新個案及須持續追蹤之舊個案)。
(2) 當病人停止使用類鴉片藥品超過三個月時，得由本委員會決議停止列報，並行文至食藥署核備。

九、列報個案之審查:
    對需向食藥署列報之個案，審查時應遵循以下事項：
(1) 本委員會應依中央主管機關規範之範疇及程序按時審查、申報。
(2) 委員應遵循利益(含個人財產利益、公務責任及專屬利益)衝突時之迴避原則及保密原則。
(3) 總幹事應於會議前提供委員列報個案之完整資料，作為審查之用(依食藥署之標準審查表填列)。
(4) 委員於會議中對個案治療計畫的完整性與使用管制藥品的合理性進行審查及討論，同時檢視管制藥品對個案健康的潛在影響(如醫源性成癮及藥品不良反應等)。
(5) 視審查需要，主席得主動邀請處方醫師列席報告。

十、追蹤稽核：
(1) 當病人因慢性頑固性疼痛且初次持續使用(連續使用14天或三個月內累計使用28天時)類鴉片藥品治療疼痛時，處方醫師應依食藥署之規定，填寫新個列報案表交由本委員會審查，本委員會於審查後向食藥署列報。
(2) 本委員會應至少每四個月追蹤稽核已列報食藥署之個案，檢討其用藥及疼痛改善情形，並將結果呈報食藥署及○○衛生局。
(3) 本委員會在進行個案審查時，當發現病人有用藥異常情形時，應通知相關處方醫師進行改善，並得依情節之輕重，決定追蹤稽核之頻次，如一個月後或三個月後再次進行追蹤稽核。
(4) 本委員會應每半年就院內各科(部)管制藥品用藥情形進行通盤檢討及統計分析。並同時分析處方量較大的醫師之處方及使用管制藥品情形。
(5) 本委員會對於非列管個案，也應設立管理指標供監測管理之用。
(6) 本委員會得視狀況加開臨時會，討論急迫議題或指派委員實地查核管制藥品用藥異常之案件。
(7) 對於用藥異常案件，委員會應提出改善建議，並追蹤其改善情形。

十一、 文件資料保存
(1) 委員會之會議紀錄應同時以書面及電子檔儲存於藥劑部檔案櫃。會議紀錄與所有個案相關資料(含追蹤及監測紀錄)，應保存至少五年並配合主管機關調閱。
(2) 本委員會與主管機關往來之紀錄及追蹤監測之紀錄，應保存至少三年。
(3) 以上之資料由本委員會總幹事負責彙整、編檔、歸檔及調閱。

十二、委員之教育訓練：
(1) 本委員會新進人員(含委員及工作人員)於行使職務前，應接受管制藥品法規及管理相關之職前教育課程至少二小時。
(2) 本委員會人員(含委員及工作人員)每年應接受管制藥品法規及管理相關之繼續教育課程至少四小時。

[bookmark: _GoBack]十三、委員辭職及解聘：
(1) 委員在任期內因個人因素可主動向主任委員遞出辭呈。
(2) 於任期內，委員有不適任之情事發生，得由主任委員報請院長解聘。
(3) 委員有以下情形，得解聘：
1. 任期內累計無故缺席三次以上或超過應出席次數的三分之一以上。
2. 嚴重違反利益迴避原則。
(4) 於任期內，委員被解聘時，本委員會需以書面方式通知該委員。
(5) 委員自本體系醫院離職時，併同辭去委員職務。

十四、 本章程經院長核定後實施。若有未盡事宜，悉依相關法令及慣例處理。


