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衛生福利部食品藥物管理署 函
地址：11561 臺北市南港區昆陽街161-2

號

聯絡人：簡妙如

聯絡電話：02-2787-7808

電子信箱：miaoju@fda.gov.tw

受文者：中華民國製藥發展協會

發文日期：中華民國110年12月8日

發文字號：FDA藥字第1101412498號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：會議資料及會議紀錄 (A21020000I110141249801-1.pdf、

A21020000I110141249801-2.pdf、A21020000I110141249801-3.pdf)

主旨：檢送「試辦藥品以電子結構化仿單取代紙本仿單溝通會議

（視訊）」會議資料及會議紀錄，請查照。

說明：依據110年11月30日「試辦藥品以電子結構化仿單取代紙本

仿單溝通會議（視訊）」決議辦理。

正本：台北市西藥代理商業同業公會、中華民國西藥代理商業同業公會、中華民國製藥

發展協會、台灣研發型生技新藥發展協會、中華民國開發性製藥研究協會、台北

市西藥商業同業公會、中華民國西藥商業同業公會全國聯合會、臺灣製藥工業同

業公會、台灣藥品行銷暨管理協會、中華民國學名藥協會、台灣醫藥品法規學

會、社團法人臺灣臨床藥學會、中華民國藥師公會全國聯合會、中華民國藥劑生

公會全國聯合會、中華民國醫師公會全國聯合會、中華民國護理師護士公會全國

聯合會、台灣醫院協會、台灣醫學中心協會、中華民國區域醫院協會、台灣社區

醫院協會、中華民國基層醫療協會、中華民國診所協會全國聯合會

副本：財團法人醫藥品查驗中心

檔　　號:
保存年限:



 

試辦藥品以電子結構化仿單取代紙本仿單規劃草案 

一、 背景 

    藥品仿單為藥品附加之說明書，其中刊載藥品使用之重要事項，確保醫療

人員及民眾正確使用藥品。隨著科技發展及環保意識抬頭，國際間逐步透過智

慧科技強化藥品仿單之傳遞及運用，包括建立藥品電子結構化仿單資料庫、透

過掃描藥品包裝條碼取得電子結構化仿單資訊等，讓醫療人員與病人快速、有

效取得藥品最新安全資訊，並減少印製紙本仿單之資源浪費。 

    本計畫擬配合我國藥品電子結構化仿單之建置，以及處方藥仿單格式之推

動，挑選部分藥品，試辦藥品以電子結構化仿單取代紙本仿單，並透過相關配

套措施，兼顧民眾用藥安全。 

二、 試辦品項：應同時符合下列條件。 

(一) 血液製劑、疫苗、肉毒桿菌毒素及抗腫瘤藥品，並排除「專案核准」 

     藥品。 

(二) 注射劑型處方藥品，並排除「可由病患攜回自行注射」藥品。 

三、 試辦施行方案 

(一) 試辦申請 

藥品許可證持有藥商得來文向本署提出申請試辦，並經本署審查符合

下列要件，核准後始得執行。 

1. 仿單：應配合藥品查驗登記審查準則第 20 條附件 1 之 1 之處方藥

仿單格式進行仿單變更，如符合準則第 48 條規定可自行變更，並

至本署電子結構化仿單資料庫系統（用藥資訊平台）進行電子結

構化仿單建檔。 

2. 藥品外盒或包裝：應有藥品二維條碼，該條碼應連結至該藥品許

可證之電子結構化仿單查詢頁面，以利醫療人員或民眾得透過條



 

碼掃描取得電子結構化仿單資訊。 

3. 提出試辦計畫書，說明試辦期間應辦理事項之具體規劃。 

(二) 試辦期間應辦理事項：為確保醫療人員於需要時，仍可取得紙本及

電子結構化仿單資訊，藥品許可證持有藥商於試辦期間，應辦理下

列事項。 

1. 醫療機構或藥局於購買納入試辦之藥品時（包括透過經銷商販售

者），其藥品許可證持有藥商應主動告知下列事項： 

(1) 紙本仿單之索取方式。 

(2) 電子結構化仿單之查閱方式。 

(3) 試辦計畫書。 

2. 藥品許可證持有藥商應於下列情形提供紙本仿單： 

(1) 出貨予各醫療機構或藥局（包括透過經銷商販售者），應隨

貨（每次）檢附中文紙本仿單至少 1份。 

(2) 藥品仿單內容經核准變更後，應於 1個月內主動提供紙本仿

單予近 6個月有購買該藥品之醫療院所或藥局，每家至少 1

份。 

(3) 倘醫療院所或藥局要求提供紙本仿單，藥品許可證持有藥商

應配合提供。 

四、 試辦檢討：為確保試辦計畫之完善性，擬自公告試辦日起施行 2年，每

半年檢討試辦情形（包括適用品項）。 

 



試辦藥品以電子結構化仿單取代紙本仿單溝通會議（視訊） 

會議紀錄 

會議時間：110年 11 月 30日(星期二)下午 1 時 30 分                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                    

會議地點：視訊會議 

主席：黃簡任技正琴喨              紀錄：簡妙如 

出席者（敬稱略）： 

中華民國藥師公會全國聯合會          邱議權、曾光洵 

社團法人臺灣臨床藥學會              謝右文、賴建名 

中華民國醫師公會全國聯合會          吳國治、吳欣席 

中華民國護理師護士公會全國聯合會    李英芬 

台灣醫院協會                        詹德旺 

台灣醫學中心協會                    郭夙吟、戴瓊芳、許雅淇 

中華民國區域醫院協會                顏正婷、申斯靜 

台灣社區醫院協會                    申哲 

中華民國診所協會全國聯合會          陳宏麟 

中華民國基層醫療協會        陳心綺 

中華民國西藥代理商業同業公會(TPADA) 潘秀雲、蔡謹如 

台灣製藥工業同業公會(TPMA)          張文榜、蘇美惠 

社團法人中華民國學名藥協會(TGPA)    廖思淳、江妍鈴 

台灣醫藥品法規學會         張婉雅 

中華民國開發性製藥研究協會(IRPMA)   李哲任、張淑慧 

台灣藥品行銷暨管理協會       王正心、鄭雅玲 

中華民國製藥發展協會(CPMDA)     李涵育、林麗卿 

台灣研發型生技新藥發展協會(TRPMA)   黃薏秦、葉映君、陳玫圭 

財團法人醫藥品查驗中心：黃義純、歐岱欣、王竣鋒、廖珮汝 

藥品組：黃琴喨、黃玫甄、劉佳萍、楊博文、黃淑萍、劉思岑、洪名方、董 

    怡君、張祐豪、簡妙如、徐華君 

 

壹、 主席宣布開會（略） 

貳、 試辦藥品以電子結構化仿單取代紙本仿單草案說明（略） 



參、 會議決議 

一、 有關第一階段得申請試辦之品項，以血液製劑、疫苗、肉毒桿

菌毒素及抗腫瘤藥品之注射劑型處方藥品，並排除「專案核准

藥品」及「可由民眾攜回自行注射藥品」。 

二、 有關參與試辦品項紙本仿單之提供方式，藥品許可證持有藥商

無須將紙本仿單放置於藥品外盒內，惟仍應依據試辦方案，於

每次出貨、仿單變更及醫療機構或藥局提供需求時，提供紙本

仿單。 

三、 本試辦方案預計於 110 年 12月公告，111 月 1日實施，試辦期

間 2 年，並每半年檢討試辦情形(包括適用品項)。 

肆、 散會：下午 15 時 00 分 
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試辦藥品以電子結構化仿單取代
紙本仿單規劃溝通會議

日期: 110年11月30日
時間: 13:30
地點: F604(視訊)
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大綱

背景

國內
推動情形

國際
推動情形

規劃
草案



背景 國際
推動情形

國內
推動情形

規劃
草案
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背景

 110年度本署與藥業公協會溝通協商會議
提案: 特定藥品得以電子仿單取代實體仿單。
決議: 請公會提供電子仿單品項及相關配套措施之建議，

本署評估後將規劃試辦草案。



國際
推動情形背景

國內
推動情形

規劃
草案
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日本電子結構化仿單資料庫

提供藥品仿單HTML、PDF、SGML三種格式
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日本電子結構化仿單取代紙本仿單方案

 已統一藥品仿單格式，並建置電子結構化仿單資料庫。
 推動處方藥以電子仿單取代紙本仿單: 2020.09修法通過，2021.8.1開始施行。
 紙本仿單無須放置於外盒內。
 許可證持有者須於第一次供貨予醫療機構/藥局及仿單更新時，應提供
紙本仿單。

 民眾可由掃描外盒條碼取得仿單資訊。
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國際推動電子結構化仿單之原因

易於閱讀仿單資訊

強化仿單資訊傳遞及加值應用

減少印製紙本仿單

隨時查詢最新仿單資訊



背景及
國際趨勢

國際
推動情形

國內
推動情形

規劃
草案



目前我國藥品仿單資料庫

提供藥品仿單PDF格式

PDF
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藥商

民間APP/行動裝置
 健康醫療多元應用

電子病歷
 應用於病人醫療紀錄

醫療機構/藥局資訊系統
 應用於系統，醫事人員即時查詢

其他
 醫療產業資訊系統開發使用

食藥署
電子結構化
仿單資料庫

• 自109年起，逐步建置藥品結構化電子仿單資料庫及open data。
• 促進藥品仿單資訊多元應用，供病人及醫療人員即時查詢。

Open 
data

我國藥品電子結構化仿單資料庫之推動規劃

食藥署用藥資訊平台
 藥品資訊查詢
 藥品電子結構化仿單
 重複用藥/交互作用查詢比對
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藥品電結構化子仿單資料庫介面-藥商端建置
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藥品電子結構化仿單資料庫介面-民眾端查詢
以樹狀方式線上閱覽，並提供HTML、PDF及XML三種下載格式

電子結構化仿單資料庫
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 本署業於110.9.14修正藥品查驗登記審查準則，並訂定處方藥仿單格式。
 藥品仿單電子結構化資料庫已配合建置處方藥仿單格式之欄位。

統一處方藥仿單格式

September
14



背景及
國際趨勢

國內
推動情形

非處方藥
電子仿單
建置規劃

規劃
草案
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規劃草案-第一階段得申請試辦品項

 試辦品項：應同時符合下列條件
一、血液製劑、疫苗、肉毒桿菌毒素及抗腫瘤藥品，並排除「專案核准」

藥品。
二、注射劑型處方藥品，並排除「可由病患攜回自行注射」藥品。

張數 國產 輸入 合計

疫苗 4 35 39

血液製劑 4 59 63

肉毒桿菌素 0 7 7

抗腫瘤藥品 44 122 166

52 224 275

醫療人員多透過院內醫令系統取得仿單資訊醫療機構

109年

110年

抗腫瘤藥品多經藥師調製

部分流感疫苗已無放置紙本仿單
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規劃草案-試辦申請

 試辦申請：藥品許可證持有藥商得來文向本署提出申請試辦，並經本署
審查符合下列要件，核准後始得執行。

一、仿單：
 仿單格式應配合110.9.14修正藥品查驗登記審查準則之處方藥仿單格式，
進行仿單內容變更。

 應至本署電子結構化仿單資料庫系統（用藥資訊平台）進行電子結構化
仿單建檔。

 未來倘進行仿單變更，亦須於電子結構化仿單資料庫進行仿單內容更新。

電子結構化仿單

建檔仿單變更

處方藥仿單格式現有仿單
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規劃草案-試辦申請

 試辦申請：藥品許可證持有藥商得來文向本署提出申請試辦，並經本署
審查符合下列要件，核准後始得執行。

二、藥品外盒或包裝：
 應有藥品二維條碼
 藥品二維條碼：應連結至該藥品許可證之電子結構化仿單查詢頁面

三、提出試辦計畫書，說明試辦期間應辦理事項之具體規劃。

醫療人員 醫療人員可透過行動裝置掃描條碼
連結至藥品電子結構化仿單

• 每個藥品結構化仿單之網址，具有特定規則，
以利醫令系統連結，預計111年第2季提供。

• 預計111年年底前醫令系統可導入結構化仿單
之open data。醫療人員 醫令系統
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規劃草案-試辦應辦理事項

 試辦應辦理事項：為確保醫療人員於需要時，仍可取得紙本及電子結構
化仿單資訊，藥品許可證持有藥商於試辦期間，應辦理下列事項。

一、醫療機構或藥局於購買納入試辦之藥品時（包括透過經銷商販售者），
其藥品許可證持有藥商應主動告知下列事項：
 紙本仿單之索取方式。
 電子結構化仿單之查閱方式。
 試辦計畫書。

藥廠

藥商

醫院

診所

藥局
主動告知

索取紙本仿單方式

查閱藥品電子結構化仿單方式

試辦計劃書
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規劃草案-試辦應辦理事項

 試辦應辦理事項：為確保醫療人員於需要時，仍可取得紙本及電子結構
化仿單資訊，藥品許可證持有藥商於試辦期間，應辦理下列事項。

二、藥品許可證持有藥商應於下列情形提供紙本仿單：
 出貨予各醫療機構或藥局（包括透過經銷商販售者），應隨貨（每次）

檢附中文紙本仿單至少1份。
 藥品仿單內容經核准變更後，應於1個月內主動提供紙本仿單予近6個

月有購買該藥品之醫療院所或藥局，每家至少1份。
 倘醫療院所或藥局要求提供紙本仿單，藥品許可證持有藥商應配合提供。

藥品許可證
持有藥商

醫院

診所

藥局

隨貨

仿單變更

提出要求
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規劃草案-試辦檢討

 試辦檢討：為確保試辦計畫之完善性，擬自公告試辦日起施行2年，
每半年檢討試辦情形（包括適用品項）。

臨床端逐步適應

小規模試辦

每半年檢討滾動增減試辦品項
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後續辦理規劃

110年9月
邀請公協會

討論

開會 開會 公告

110年11月
再次邀請公協會

討論

111年第1季
試辦開始

試辦2年
每半年檢討

(包括適用品項)
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討論事項一

試辦品項
(應同時符合下列條件)

 目前已有部分流感疫苗之外盒內無

放置紙本紙張。

 優先試辦限於院內使用之「注射劑

型」，係因醫療人員可透過醫療機

構內之資訊系統取得藥品仿單資訊。

一、血液製劑、疫苗、肉毒桿菌毒素及抗腫
瘤藥品，並排除「專案核准」藥品。

二、注射劑型處方藥品，並排除「可由病患
攜回自行注射」藥品。

討論事項一：試辦品項
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討論事項二

一、出貨予各醫療機構或藥局（包括透
過經銷商販售者），應隨貨（每次）
檢附中文紙本仿單至少1份。

二、藥品仿單內容經核准變更後，應於
1個月內主動提供紙本仿單予近6個
月有購買該藥品之醫療院所或藥局
，每家至少1份。

三、倘醫療院所或藥局要求提供紙本仿
單，藥品許可證持有藥商應配合提
供。

紙本仿單之提供方式

 為利醫療人員必要時查閱紙本仿單

，藥商仍應維持提供紙本仿單。

 紙本仿單無須放置於藥品外盒內。

 紙本仿單提供數量？

討論事項二：紙本仿單之提供方式
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Thank You
for Your Attention
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辦理流程

試辦品項

完成試辦條件

試辦期間應辦理事項

一、血液製劑、疫苗、肉毒桿菌毒素及抗腫瘤藥品，
並排除「專案核准」藥品。

二、注射劑型處方藥品，並排除「可由病患攜回自行
注射」藥品。

 仿單
1.配合處方藥仿單格式，進行仿單變更
2.電子結構化仿單建檔

 外盒和包裝
1.置放二維條碼
2.二維條碼應連結至電子結構化仿單查詢頁面

 提出試辦計畫書

 藥品許可證藥商須主動告知
紙本仿單之索取方式
電子結構化仿單之查閱方式
試辦計畫書

 提供紙本仿單時機
每次出貨時
每次變更時
醫療機構或藥局要求提供時

試辦申請(來文申請核准)
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