公費流感抗病毒藥劑配置與管理規劃原則(第十五版)
修訂日期：2014年10月
1、 前言
流感抗病毒藥劑為因應流感大流行四大策略之一，可用來治療或預防流感，在流感大流行之因應方面，由於初期大流行疫苗尚未量產完成，因此以流感抗病毒藥劑作為介入，以延緩疫情之爆發。
為阻止疾病於國內發生大流行，目前針對「流感併發重症」通報病例及「新型A型流感」通報病例等流感法定傳染病對象、感染後易產生併發症之高危險群或流感群聚事件等對象，疾病管制署均可提供公費流感抗病毒藥劑使用，而為使全國民眾能及時且便於取得藥物及加強公費藥劑管理，爰訂定本「公費流感抗病毒藥劑配置與管理規劃原則」，據以配置及使用公費藥劑。
2、 目的
(1) 建置公費流感抗病毒藥劑全國配置點，以利民眾取藥，並有效控制疫情。
(2) 有效管理及應用公費流感抗病毒藥劑。
3、 各縣市藥物分配量
依據全國各縣市之人口比例、藥劑使用情形、合約醫療機構家數及該轄區特性等，分配克流感膠囊與瑞樂沙至各縣市，另於疾病管制署各區管制中心及離島縣市衛生局亦配置有注射袋劑型Rapiacta；在流感流行季或擴大用藥條件時，配置量可能隨需求增加，故各合約醫療機構實際庫存量依流感抗病毒藥劑管理資訊系統(下稱MIS)為準。
4、 藥物配置點選擇原則
(1) 符合下列條件之醫療機構可作為藥物配置點：
1. 各縣市政府衛生局
2. 衛生所
3. 醫院評鑑合格名單中(請參考衛生福利部醫事司醫院評鑑資訊公開專區http://www.doh.gov.tw/CHT2006/DM/DM2_p01.aspx?class_no=1&now_fod_list_no=9201&level_no=2&doc_no=75595)，評鑑等級為醫學中心、區域醫院、新制醫院(不含新制精神科醫院)以及地區醫院。
4. 基層診所
(2) 公費流感抗病毒藥劑全國配置點係由各縣市衛生局規劃提報予疾病管制署，並應與轄內醫療機構簽訂合約後放置藥物，合約書範本請參考附件一，故又稱該藥劑配置點為合約醫療機構。
(3) 各縣市政府衛生局得視轄區民眾就醫特性與藥物分配量，同時考量藥物使用方便性與管理有效性，自行規劃轄內藥物配置方式及數量，並提報疾病管制署，如有異動亦應隨時提報。
5、 藥物使用對象
(1) 藥物使用對象為經疾病管制署公布之使用對象。
· 治療性用藥對象：
1. 流感併發重症通報病例（需通報於法定傳染病通報系統）
2. 伴隨危險徵兆之類流感患者
3. 具重大傷病、免疫不全(含使用免疫抑制劑者)或心肺血管疾病、肝、腎及糖尿病等之類流感患者
4. 經醫師評估需及時用藥之孕婦
5. 過度肥胖之類流感患者(BMI>=35)
6. 符合新型A型流感通報定義者(需通報於法定傳染病通報系統)
· 預防性用藥對象：
7. 新型A型流感極可能/確定病例之密切接觸者(接觸者名冊經傳染病防治醫療網區正/副指揮官或其授權人員研判需給藥者)選填此項者需填寫所接觸之個案的法傳編號
8. 動物流感發生場所撲殺清場工作人員(接觸者名冊經傳染病防治醫療網區正/副指揮官或其授權人員研判需給藥者)
· 其他：
9. 經正/副指揮官認可之類流感群聚事件（通報於重要或群聚事件疫調報告平台）(各項定義及公費藥劑使用流程如附件二)選填此項者需填寫群聚編號
10. 因應流感季高峰期防治需求之擴大用藥對象
(2) 公費藥劑使用對象，倘非本國籍人士，除通報流感併發重症及新型A型流感等法定傳染病患者外，應有居留證(18歲以下孩童其父母需一方為本國籍或持有居留證)。
(3) 上開用藥對象1、6、7、8、9亦須通報於症狀監視系統或法定傳染病通報系統、重要或群聚事件疫調報告平台；用藥對象2、3、4、5、10應於病歷註明用藥條件備查(如附件三用藥對象一覽表)。
(4) 孕婦用藥注意事項：考量懷孕期間身體狀況改變，將增加感染流感後所引起的危險性及後遺症，雖目前尚無足夠資料可評估孕婦服用流感抗病毒藥劑造成之危險，因此需確認使用流感抗病毒藥劑的潛在益處大於可能之危險時再使用。
(5) 克流感膠囊75mg之適應症為成人和13(含)歲以上青少年，或兒童的體重超過40公斤以上，且能吞服膠囊者，則亦可以服用75mg膠囊，採經口投藥；瑞樂沙使用於5(含)歲以上兒童以及成人，採經口吸入。
(6) 5歲以下幼兒、孕婦、無法吸入等重症患者及瑞樂沙禁忌症者使用克流感膠囊、5歲以上者使用瑞樂沙。
(7) 符合上開任一項用藥條件者，醫師應優先使用瑞樂沙，克流感膠囊則提供給5歲以下幼兒及有瑞樂沙使用禁忌之患者使用。
(8) Rapiacta採點滴靜脈注射，為未領有許可證之專案進口藥劑，提供予流感併發重症患者因昏迷等原因致無法吞服/吸入抗病毒藥劑使用，藥劑由本署各區管制中心供應。
(9) 1 (含)歲以上孩童，克流感膠囊75mg劑量依仿單建議照體重調整如下：
	體重
	每次用藥劑量

	≦15公斤
	30 mg

	＞15~23公斤
	45 mg

	＞23~40公斤
	60 mg

	＞40公斤
	75 mg


6、 藥物發放
(1) 新配送藥物由疾病管制署依先進先出原則，優先配送瑞樂沙予各縣市政府衛生局，或配送至該轄規劃之藥物配置點，並請該合約醫療機構依照合約規範進行用藥。
(2) 各縣市衛生局應規劃轄區藥物配置點之分配與管控標準，及彈性調撥等因應措施，除控留部分藥劑作為提供彈性調撥之儲備量，避免全數發放至藥物配置點外，並應掌握轄區合約醫療機構藥劑使用情形，協助並輔導優先使用瑞樂沙，隨時妥善核估、因應調度藥物。
(3) 藥物安全庫存量建議參考值為足夠未來1~2週之使用量(擴大期間提高至4週)，各縣市衛生局如評估轄區總體藥物量將低於安全庫存量時，請通知疾病管制署補充藥物，若藥物仍在安全庫存量範圍內，不再補配送藥物。轄區內各藥物配置點之藥物配置狀況，請衛生局自行調度調整。
(4) 符合疾病管制署公布之使用對象，若醫師評估須開立流感抗病毒藥劑處方者，方可使用疾病管制署提供之公費藥劑。
(5) 通報病患之醫療機構為藥物配置點時，直接由該院提供病患藥物。
(6) 通報病患之醫療機構非屬藥物配置點時，則依個案情形給予轉院至配置點就醫或向衛生局、所領取藥劑後於機構內交付病患使用。
(7) 有關藥物調劑為法所明定藥師業務之ㄧ，無藥事人員之衛生局、所，除偏遠地區或醫療急迫情形，可由醫師親自調劑或於機構內立即使用藥品外，其餘仍應由藥事人員調劑。(衛生福利部2008年1月15日衛署藥字第0960344529號釋義函如附件四。)
七、藥物管理
(1) 所有藥物配置點皆應納入流感抗病毒藥劑管理系統(下稱MIS)，並每週至少登錄MIS一次，以確認藥物庫存狀況無誤。
(2) 藥物配置點通報個案，並開立抗病毒藥劑處方予個案後，該醫療機構應自行於用藥當日至MIS回報使用者資料。
(3) 由非藥物配置點通報個案，並建議開立抗病毒藥劑處方予個案時，衛生局應協助提供藥物予個案，並於用藥當日至MIS回報個案資料。
(4) 各縣市政府衛生局應每季定期前往稽查轄區藥物配置點之藥物保管與使用狀況，查核比率至少為總合約家數25%，每年4次稽查中每個配置點至少實地稽查一次(稽查項目如附件五)，且實地稽查時應比對與MIS用藥回報紀錄(數量、批號、用藥條件等)是否一致，並將稽查結果回報予當地疾病管制署各區管制中心；而疾病管制署各區管制中心每季至少擇轄區2縣市衛生局辦理聯合稽查各乙次，稽查家數不限，並將該聯合稽查結果併同衛生局每季稽查結果彙整送交本署。
(5) 藥物因保管不當導致損壞或未依規定使用，須由保管單位（合約醫療機構）提出書面說明報告送衛生局判核後，於1個月內賠償該批藥劑價金（如附件六賠償等級表），費用由誤用單位逕匯入中央銀行國庫局，衛生局將匯款收據影本、說明報告及判核結果函送本署；如涉有違反醫療相關法令規定者，由相關單位依相關法令處理。
*中央銀行國庫局（代號：22），帳號：04570503019001，戶名：衛生福利部疾病管制署一般賠償收入戶
(6) 藥物屆期處理：屆時依據中央指示辦理回收或銷毀等事宜。
(7) 藥物管理依據衛生福利部食品藥物管理署建議應由藥事人員管理，倘無藥事人員之衛生局、所或基層診所，可考量以合約方式進行，請各縣市政府衛生局參酌辦理。
附件一、流感抗病毒藥劑合約醫療機構合約書
立合約書人：
                                  （政府）衛生局（以下簡稱甲方）
                                   （醫療機構，以下簡稱乙方）
甲方依據行政院衛生福利部疾病管制署因應流感大流行防治策略，特委託乙方
協助辦理因應流感大流行之抗病毒藥劑給藥與管理相關工作，雙方合意訂定條款如下：
1、 甲方應依據衛生福利部疾病管制署訂頒之流感抗病毒藥劑使用指引及公費流感抗病毒藥劑配置與管理規劃原則，委託乙方辦理下列工作事項： 

(1) 妥善保管公費流感抗病毒藥劑（以下簡稱公費藥劑）。
(2) 確實執行公費藥劑之用藥工作。
(3) 定期登錄與管理流感抗病毒藥劑管理系統(下稱MIS)：每週至少登錄MIS一次，以確認藥物庫存狀況無誤。（MIS網址：https://mis.cdc.gov.tw/PLC/PLC_OP000.aspx）
(4) 配合甲方因防疫需求之藥物調度工作。
2、 乙方辦理公費藥劑用藥作業時，應注意下列事項：
(1) 公費藥劑應依外盒規定之儲存環境保存，並儲放乾燥、高處櫃中，且應與自費流感抗病毒藥劑分開存放。
(2) 乙方人員開立公費藥劑處方箋前，應詳細診察評估，並告知病患用藥須知及衛教宣導；不得虛用或浮用公費藥劑。
(3) 乙方不得將公費藥劑用於甲方規範以外之對象。
(4) 公費藥劑包裝盒上貼有「政府提供不得轉售」字樣，用藥時，應以未拆封之完整包裝交予用藥患者（依仿單建議調整劑量者不在此限），並提供藥物諮詢服務。
(5) 乙方應於機構內明顯處張貼下列相關說明：
1. 衛生福利部規定之病例定義。
2. 公費藥劑之使用對象。
3. 提供公費藥劑予患者之流程。
4. 其他經甲方指定之說明。
(6) 用藥後，如個案服藥後產生噁心、嘔吐、支氣管炎等不良反應，應予妥適處置及治療。
(7) 乙方不得作不實或錯誤之宣傳。
3、 公費藥劑之申報管理注意事項：
(1) 甲方委由廠商配送之公費藥劑，乙方應依規定辦理點收作業。
(2) 乙方辦理用藥作業後，應於用藥當日依據實際給藥狀況及發出藥劑數量，至MIS(流感抗病毒藥劑管理系統)執行藥物使用回報作業，登錄藥物使用者基本資料、發出藥劑批號及數量等資料。
(3) 乙方辦理用藥作業後，應將該用藥併保險對象當次診療資料依中央健康保險局規定流程申報。
(4) 乙方辦理「伴隨危險徵兆之類流感患者」、「具重大傷病、免疫不全(含使用免疫抑制劑者)或心肺血管疾病、肝、腎及糖尿病之類流感患者」、「經醫師評估需及時用藥之孕婦」、「過度肥胖之類流感患者」或「流感高峰期擴大用藥對象」之用藥作業後，應於病歷註明備查。
(5) 甲方得依實際防疫需求，直接向乙方調度公費藥劑，乙方不得拒絕。且甲方向乙方調度公費藥劑後，該藥物使用之MIS回報作業，則由甲方為之。
4、 甲方相關人員得隨時前往乙方查核前三點之資料與應辦事項，乙方不得拒絕。
5、 相關事項及合約終止：
(1) 乙方應依規定妥善儲存及用藥，如因乙方過失而致藥物短少或變質時，乙方應於甲方書面通知後1個月內賠償該批藥劑價金（如附件：流感抗病毒藥劑賠償等級參照表）。
(2) 乙方遇歇（停）業或其他因素終止合約，應於原因發生前15日以書面通知甲方，乙方應將尚未使用之藥品經甲方核對後退回。藥物如有短少或缺損，應於甲方書面通知後1個月內賠償該批藥劑價金（如附件：流感抗病毒藥劑賠償等級參照表）。
(3) 乙方如有違反第二點第三項之情事，乙方應於甲方書面通知後1個月內賠償該批藥劑價金（如附件：流感抗病毒藥劑賠償等級參照表），；情節重大者，甲方得終止合約。
(4) 乙方如有使用過期藥物、收取公費藥劑費用、未配合第一點第四項之調度、未依第二點第五項張貼說明、未依第三點第二項登錄MIS系統、拒絕第四點之查核或其他違反本合約規定等情事，經甲方書面通知限期改善，乙方無正當理由而不改善者，甲方得終止合約，並得依醫事、藥事相關法規移付懲戒。
(5) 因以上(一)至(三)項事項之賠償費用，由乙方逕匯入中央銀行國庫局，並將匯款收據影本交甲方確認後，併同說明報告及判核結果函送疾病管制署；所衍生之相關費用由乙方負擔。
6、 本合約原則為一年一約，有效期間自   年   月   日至   年   月   日。
7、 有關「公費流感抗病毒藥劑配置與管理規劃原則」疾病管制署不定期修訂，並由甲方通知乙方修改之規範內容，乙方如無異議可不需重新簽約。
8、 本合約書一式二份，自雙方簽名蓋章生效。由雙方各執一份為憑。
立合約書人：
甲方：                    （政府）衛生局 

      法定代理人：                

      地      址： 

      電      話： 

乙方：                          
      負  責  人：                 

      地      址： 

      電      話：
中華民國╴╴╴╴年╴╴╴╴月╴╴╴╴日
附件二
類流感群聚事件之各項定義及公費藥劑使用流程
1、 機構用藥條件範圍：由傳染病防治醫療網區正/副指揮官依下列原則全權判定是否符合用藥條件。
1、 預防重症發生目的：如各類型醫療機構、精神復健機構、安養機構、養護機構、長期照護機構、護理之家、產後護理之家、榮民之家、身心障礙福利服務機構之全日型住宿機構、呼吸治療中心、康復之家及榮民醫院等。
2、 降低疫情擴散目的：如學校(舍)、各類軍營、收容中心、法務部所屬之犯罪矯正機關等。
3、 其他經傳染病防治醫療網區正/副指揮官認定可使用之範圍。
2、 類流感定義：類流感病例通報定義（需同時符合下列三項條件）
(1) 突然發病，有發燒（耳溫≧38℃）及呼吸道症狀；
(2) 具有肌肉酸痛、頭痛、極度倦怠感其中一種症狀者；
(3) 需排除單純性流鼻水、扁桃腺炎與支氣管炎。
3、 群聚事件定義：個案出現疑似傳染病症狀，有人、時、地關聯性，判定為疑似群聚感染且有擴散之虞，並足以造成公共衛生影響者之事件。例如：疾病爆發之可能性、需要公共衛生界緊急應變者、對社會經濟造成影響或可引起民眾、媒體關切者。
4、 使用流程圖：







說明：
(1) 群聚事件發生時由衛生局通報轄區所屬疾管署各區管制中心，經由傳染病防治醫療網區正/副指揮官全權審核判定是否投藥與用藥對象及範圍，所需藥劑應優先由衛生局就近調度提供，惟需求量較大或衛生局庫存藥劑不足時，則由疾管署各區管制中心儲備量支應，倘有不足則立即通知疾管署整備組調度使用。
(2) 衛生局或各區管制中心承辦人應負責將每起群聚事件於投藥後在本署MIS，以批次回報方式回報投藥人數及投藥量，使用條件選擇「群聚事件」，選擇群聚事件單位，填寫群聚編號，並於備註欄註明發生群聚事件之名稱；如由合約醫療院所支應藥劑，則由該合約醫療院所自行以單筆回報方式回報使用量，用藥對象選擇群聚事件，選擇群聚事件單位，填寫群聚編號，並於備註欄註明該群聚名稱。
(3) 群聚事件專案之運作係由疾管署各區管制中心負責，若後續有因應疫情發展或個案特殊狀況而增加使用之情形，統一於每起群聚事件專案結束後，以請辦單方式回報疾管署整備組總使用人數、總使用量及用藥單位，以利掌握藥劑使用情形。
附件三
疾病/徵兆類別一覽表
一、心肺血管疾病、肝、腎及糖尿病
慢性肝病及肝硬化：571。
糖尿病：250。
心肺血管疾病：
1. 風濕熱及風濕性心臟病：390-398。
2. 缺血性心臟病：410-414。
3. 肺性循環疾病及其他形態之心臟病：415-429。 
4. 慢性肺部疾病：490-519。
5. 氣喘：493。
腎臟疾病：

1. 急性、慢性絲球腎炎：580,582。

2. 腎徵候群：581。

3. 腎炎及腎病變，未明示為急性或慢性者：583。

4. 急性、慢性腎衰竭及腎衰竭未明示者：584-586。

5. 腎硬化，未明示者：587。

6. 腎功能不良所致之疾患：588。

二、孕婦：
領有國民健康署核發孕婦健康手冊之婦女。
三、過度肥胖：

BMI≧35.0
四、重大傷病：

健保IC卡內具註記為重大傷病或領有重大傷病證明紙卡者。

五、危險徵兆：

· 呼吸急促(運動中或是休息狀態時) 

· 呼吸困難
· 發紺(缺氧)

· 血痰
· 胸痛
· 意識改變
· 低血壓

另兒童之危險徵兆尚包含呼吸急促或困難、缺乏意識、不容易喚醒及活動力低下。
附件四、行政院衛生福利部藥政處釋義函
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附件五、藥物配置點稽查項目
	                                醫療機構

	稽查項目
	結果
	不合格說明

	1、 藥物數量、批號與流感抗病毒藥劑管理資訊系統(MIS)中是否一致。
	□是   □否
	

	2、 若有使用公費藥物，是否依據用藥條件1，以及是否於用藥後一週內回報至MIS。
	□是   □否
	

	3、 藥物包裝是否完整，藥物應以完整包裝提供病患，不應拆開分別給藥(13歲以下兒童不在此限)。
	□是   □否
	

	4、 公費藥物是否與其他抗病毒藥劑(相同商品名藥物)分開存放，且依外盒規定之儲存環境保存，並存放於乾燥、高處櫃中。
	□是   □否
	

	5、 是否依規定於機構內明顯處張貼下列相關說明：
1. 衛生福利部疾病管制署規定之病例定義。
2. 公費藥劑之使用對象。
3. 提供公費藥劑予患者之流程。
4. 其他經衛生局指定之說明。
	□是   □否
	

	6、 MIS系統回報使用之資料皆正確無誤
	□是   □否
	

	1申報為「流感併發重症」、「新型A型流感通報病例」、「新型A型流感極可能/確定病例之密切接觸者」、「動物流感發生場所撲殺清場工作人員」、「經正/副指揮官認可之類流感群聚事件」，須通報於法定傳染病通報系統或重要或群聚事件疫調報告平台；「伴隨危險徵兆之類流感患者」、「具重大傷病、免疫不全(含使用免疫抑制劑者)或心肺血管疾病、肝、腎、及糖尿病等之類流感患者」或「經醫師評估需及時用藥之孕婦」、「過度肥胖之類流感患者」或「流感高峰期擴大用藥對象」等用藥對象，應於病歷註明。

	稽查單位：           縣(市)衛生局

	承辦人：

	主管核章：

	稽查日期：        年     月     日


附件六
流感抗病毒藥劑賠償等級參照表
	賠 償 等 級
	說         明

	無需賠償
	1. 因災害所致之不可抗力因素，致藥物毀損：經衛生局（所）研判處理，專案通報疾病管制署。
2. 藥物未拆封、使用前，即發現有損壞等無法使用情形者：應儘速通知衛生局（所），並將藥物實體繳回，經衛生局（所）確認屬實。

	按原價
賠償
	1. 因保管不當導致損壞或未依規定使用。
2. 使用公費藥劑未於系統回報，經衛生局查核發現。

	按原價
2倍賠償
	挪做自費或轉賣，但合約院所自行發現並立即主動通報。

	按原價
3倍賠償
	挪做自費或轉賣，未主動通報，經衛生局查核發現；情節重大者，得依醫事、藥事相關法規移付懲戒。

	按原價
5倍賠償
	1. 遇歇(停)業或其他因素終止合約，其尚未使用之藥品經衛生局核對時發現藥物有短少或缺損者。
2. 無正當理由致藥物遺失或短缺；情節重大者，得依醫事、藥事相關法規移付懲戒。


備註：
1. 本表未列載事項，由各衛生局依實際發生情形及比照上述情節輕重研判，據以核定賠償等級；如涉有違反醫療相關法令規定者，由相關單位依相關法令處理。
2. 賠償需以盒為單位。
3. 如賠償費尚低於醫療院所自費或轉售之價格時，其價差仍應歸屬疾管署繳交國庫。
4. 無需賠償等級：因災害或其他因素致藥物毀損，經各衛生局依本表判定列為無需賠償者，依「審計法」第58條，須由地方衛生局逐案檢同有關文件送疾病管制署轉報審計部審核，經該部同意後始能無需賠償。
樣本本





發生類流感群聚事件





通報當地衛生局





衛生局：


通報轄區所屬疾病管制署各區管制中心


依正/副指揮官指示就近於轄區調度支應所需藥劑





疾管署各區管制中心：


通報區指揮官/副指揮官研判是否用藥與用藥對象及範圍


如衛生局庫存藥劑不足時，由各區管制中心支應藥劑


批次回報MIS系統





回報疾管署整備組
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