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壹、111年度精進藥事服務品質計畫說明
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⚫ 計畫目的

隨著醫藥分業的推動，藥師的角色已不僅是藥品的提供者，而是

以提供「以病人為中心」的專業藥事服務為目標，為持續提升國

內藥事服務品質及與國際接軌，參考國際規範，並考量我國醫療

現況，規劃修正「藥品優良調劑作業準則」。

111年度精進藥事服務品質計畫說明
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藥品優良調劑作業準則公告
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112年7月20日生效



● 藥事法第 37條

藥品之調劑，非依一定作業程序，不得為之；

其作業準則，由中央衛生主管機關定之。

 依藥事法第 37 條規定於93年11月25日發布

「藥品優良調劑作業準則」。於111年7月20

日公告修正「藥品優良調劑作業準則」。

藥品優良調劑作業準則法源依據
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https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawSingle.aspx?pcode=L0030001&flno=37
https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawSingle.aspx?pcode=L0030001&flno=37


本計畫範圍

西藥 中藥

「藥品優良調劑作業準則」
修正條文

「藥品優良調劑作業準則」
修正條文

西藥部分修正條文

食藥署主責

中藥部分修正條文

中醫藥司主責
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修正範圍

與時俱進

監察院
調查案

提升放射
藥品管理

● 原「藥品優良調劑作業準則」於93年11月25日
發布施行，至今已超過18年。

● 修正「藥品優良調劑作業準則」於111年7月20
日公告。

● 因應監察院針對國內醫院自行調製藥品，致製藥
廠認為有非法製藥之虞，請本部就醫院自行調製
藥品之相關法令及規範檢討。

● 爰擬新增藥品調製相關規範，確保調製藥品品質
。

● 現行「核醫藥局管理要點」法律位階較低且無相
關罰則。

● 爰擬新增核醫放射性藥品之定義及調劑相關規範
，以提升管理強度。
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「藥品優良調劑作業準則」修正重點

● 新增無菌調製
額外規範。

● 新增藥品取得
、貯存相關規
範。

● 新增藥品調製
限制範圍及相
關規範。

● 新增放射藥品之
定義。

● 新增放射藥品調
劑額外規範。

藥品取得、
貯存

藥品調製

無菌調製 放射藥品
調劑
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細部指引與標準作業程序範例
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供醫療機構及藥局參考

法條 相關細部指引與標準作業程序

第十二條、第十四條、第十
七條、第二十五條

藥品貯存作業指引

第二十九條至三十二條 藥品磨粉分包-標準作業程序及調製紀錄範例

第三十三條 診所藥事人員藥品調劑調製操作技能評核表

第三十三條 醫院藥局藥品磨粉分包調製技能評估表

第四十條
醫療機構或藥局執行無菌調製人員清潔及著裝之標準
作業程序

第三十八至三十九條、
第四十一條

無菌調製處所之環境監測與清潔消毒之標準作業程序

全文 自我查核查檢表

全文 實地訪查表



貳、藥品優良調劑作業準則

11

- 包含相關細部指引與標準作業程序



共23條，包括：定義及中西藥通用規範。

共21條，移列原條文，並新增藥品調製、無菌調製、核醫放射性

藥品調劑相關條文。

共5條，中醫藥司新增中藥條文(含調製)。

共3條，包括：醫師依藥事法第102條調劑準用之；醫療機構或藥局應

督導其人員遵守本準則之規範；修正條文自發布後一年施行。

第四章
附則

第三章
中藥

第二章
西藥

第一章
總則

法規架構(原25條修正為52條)
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藥品優良調劑作業準則
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修正條文 舊條文 說明

第一章總則 本章新增。

第一條
本準則依藥事法(以下簡稱
本法) 第三十七條第一項規
定訂定之。

第一條
本準則依藥事法(以下簡稱
本法) 第三十七條第一項規
定訂定之。

本條未修正。

第二條
本準則所稱藥事人員，指依
法執業之藥師及藥劑生。

第二條
本準則所稱藥事人員，係指
依法執業之藥師及藥劑生。

酌作文字修正。



藥品優良調劑作業準則
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修正條文 舊條文 說明

第三條
本準則所稱調劑，指藥事人
員自受理處方箋至病人取得
藥品間，所為處方確認、處
方登錄、用藥適當性評估、
藥品調配或調製、藥品核對、
確認取藥者交付藥品及用藥
指導之相關行為。

第三條
本準則所稱調劑，係指藥事
人員自受理處方箋至病患取
得藥品間，所為之處方確認、
處方登錄、用藥適當性評估、
藥品調配或調製、再次核對、
確認取藥者交付藥品、用藥
指導等相關之行為。

配合醫療法之用語，
將「病患」修正為
「病人」，並酌作
文字修正。

第四條
本準則所稱藥事作業處所，
指經衛生主管機關核准設立
之醫療機構藥劑部門及藥局。

第四條
本準則所稱藥事作業處所，
係指經衛生主管機關核准設
立之醫療機構藥劑部門及藥
局。

酌作文字修正。



調配：依處方箋內容選取正確藥
品、計數正確數量、書寫藥袋或
貼標籤、包裝等過程之行為。

受理處方箋

處方確認、處方登錄

用藥適當性評估

交付藥品、用藥指導

調製：依醫師所開具之處方箋，
改變原劑型(例如：磨粉)或配製新
製品(例如：TPN)之行為。

調劑作業流程

是否有市售藥品可供使用或替代 無有

15

依據藥品仿單所進行之混
合、回溶或類似行為，無
涉調劑或調製。



藥品優良調劑作業準則
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修正條文 舊條文 說明

第五條
本準則所稱調劑處所，指從
事處方調劑、存放醫師處方
藥品、調劑器具、設備及其
他必要物品之場所。

第五條
本準則所稱調劑處所，係
指從事處方調劑、存放處
方藥品、調劑器具、設備
及其他必要物品之場所。

酌作文字修正。

第六條
本準則所稱調配，指調劑作
業過程中，依處方箋內容選
取正確藥品、計數正確數量、
書寫或列印藥袋、貼標籤及
包裝之行為。

第六條
本準則所稱調配，係指調
劑作業過程中，依處方箋
內容選取正確藥品、計數
正確數量、書寫藥袋或貼
標籤、包裝等過程之行為。

考量現行實務上藥袋
資訊多採電腦列印，
爰新增列印藥袋，以
符合實務現況，並酌
作文字修正。



藥品優良調劑作業準則
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修正條文 舊條文 說明

第七條
本準則所稱調製，指調劑
作業過程中，依醫師所開
具之處方箋，改變原劑型
或配製新製品之行為。

第七條
本準則所稱調製，係指調
劑作業過程中，依醫師所
開具之處方箋，改變原劑
型或配製新製品之行為。

酌作文字修正。

第八條
本準則所稱核醫放射性藥
品，指以具有放射活度之
物質使用於人體內，經體
內分布之後，用於診斷、
監測、治療、緩解疾病或
具其他醫療效能之藥品。

一. 本條新增。
二. 為明確核醫放射性藥

品調劑作業規範之標
的，爰參考藥品查驗
登記審查準則第四條
規定，訂明核醫放射
性藥品之定義。



藥品優良調劑作業準則
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修正條文 舊條文 說明

第九條
藥事人員於藥事作業處所，
應佩戴執業執照。

第八條
藥事人員於藥事作業處所，
應佩戴執業執照。

條次變更，內容未修正。

第十條
藥事作業處所，應具備洗
滌設備。

第九條
藥事作業處所應具備洗滌
設備。

條次變更，並酌作標點
符號修正。

第十一條
調劑處所應有六平方公尺
以上之作業面積，並應與
其他作業處所明顯區隔。
前項六平方公尺作業面積
中華民國九十一年十月二
十一日前設立之藥事作業
處所，不適用之。

第十條
調劑處所應有六平方公尺
以上之作業面積，並應與
其他作業處所明顯區隔。
前項六平方公尺作業面積，
九十一年十月二十一日前
設立之藥事作業處所，不
適用之。

條次變更，並酌作文字
修正。



藥品優良調劑作業準則
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修正條文 舊條文 說明

第十二條
調劑處所應依需要，設
置藥品專用冷藏或冷凍
冰箱；其內應置溫度計，
並保持整潔。

第十一條
調劑處所應依需要設置
藥品專用冷藏冰箱，其
內應置溫度計並保持整
潔。

一. 條次變更。
二. 考量部分藥品需冷凍貯存，

為確保藥品貯存品質，爰
增訂應依需要設置藥品專
用冷凍冰箱之規定，並酌
作文字修正。

第十三條
醫療機構或藥局應就其
所調劑藥品之來源憑證
及其他相關文件、資料，
並至少保存三年。前項
文件、資料,得以電子化
方式保存。

一. 本條新增。
二. 為確保醫療機構或藥局調劑之藥

品源自合法藥商、減少及防範不
法藥品流入合法供應鏈，並利於
發現偽禁劣藥時，能及時防範該
等藥品調劑予病人，以保障病人
用藥安全，保存調劑藥品來源憑
證實屬調劑作業程序中之必要保
存事項，亦為調劑作業內容之一，
爰訂明醫療機構或藥局應留存調
劑藥品之來源憑證及其他相關文
件、資料之規定。另考量現今電
子資訊化作業常態，相關文件、
資料亦得以電子化方式保存。



來源憑證範例

13

出貨單

訂購單

銷貨單 物流出貨紀錄

憑證內容建議最少包括：收貨日期或批號、
藥品名稱及數量、供應者之名稱、地址及其
他聯繫方式(電話或電子郵件)、收貨機構之
名稱。



藥品優良調劑作業準則
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修正條文 舊條文 說明

第十四條
藥品應依貯存條件存放，
避免光線直接照射，並
有防鼠、防蟲措施。

需冷藏或冷凍貯存之藥
品，應每日監測藥品之
貯存溫度，並製作紀錄。

前項紀錄,醫療機構或藥
局應至少保存一年,並以
書面或電子化方式為之。

第十二條藥品應依貯存
條件存放，避免受到光
線直接照射。

疫苗、血液製劑等特殊
藥品須分層分櫃，依規
定標示及保存。

一. 條次變更，現行條文第二項
移列至修正條文第二十五條，
爰予刪除。

二. 藥品貯存不當，容易因蟲鼠
害導致藥品品質發生問題，
衍生用藥安全疑慮，為確保
藥品貯存品質，爰於第一項
增訂藥品貯存應有防鼠、防
蟲措施之規定。

三. 為確保需冷藏或冷凍貯存之
藥品品質，爰增列第二項、
第三項分別訂明需冷藏或冷
凍貯存之藥品，應留有貯存
期間之溫度紀錄之規定;且
相關紀錄得以書面或電子化
方式保存。



醫院及診所已規範防鼠、防蟲措施

15

醫院評鑑基準 診所設置標準

[註]
1.本條所稱藥品包含一般藥品、管制
藥品、高警訊藥品、疫
苗、血液製劑、生物製劑等。
2.藥品管理包含：
(1)能依藥品種類施行存放環境溫度、
濕度管理，且應注意環境清潔。
(2)藥品儲存環境具符合標準之安全
措施 (如防盜、防火、防蟲等 )。
(3)藥用酒精

評量方法及建議佐證資料：
1.負責藥品與醫療器材採購及管理之
專責人員資歷證明文件。
2.藥品與醫療器材管理相關委員會之
組織與會議紀錄。
3.藥品與醫療器材採購及管理辦法。
4.冷藏藥品冰箱溫度監測紀錄。
5.採購部門對於使用部門反應藥品與
醫療器材不良品之處理結果。

1. 診療室及候診場所框場、通風、光線
充足。

2. 所內外環境衛生良好、蚊、蠅、鼠害
等病媒之防治有適當措施。

3. 適當之消防設備及安全設施。
4. 設有門診手術室、透析治療室、產房、

嬰兒室者、應有緊急供電設備。



藥品優良調劑作業準則
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修正條文 舊條文 說明

第十五條
醫師處方藥品，不得以
開架式陳列。

第十六條
處方藥不得以開架式陳
列。

條次變更，並參考藥事法第
八條之用詞，酌作文字修正。

第十六條
藥品庫存處所，應與調
劑處所隔離。
前項庫存及調劑處所，
除醫療機構或藥局授權
者外，他人不得進入。

第十三條
庫存場所應與調劑處所
隔離，非經所屬藥事人
員許可，不得無故進入。

一. 條次變更，並將現行條
文後段移列為第二項。

二. 為確保調劑作業品質，
爰於第一項規定設置藥
品庫存處所者，其藥品
庫存處所應與調劑處所
區隔，且於第二項訂明
庫存及調劑處所非經授
權，不得進入之規定，
並酌作文字修正。



藥品優良調劑作業準則

24

修正條文 舊條文 說明

第十七條
對於已變質、逾保存期
限或下架回收之藥品，
應予標示並明顯區隔置
放，依法處理。

第十四條
對於已變質或已過保存
期限的藥品，應予標示
並明顯區隔置放，依法
處理。

一. 條次變更。
二. 為避免誤用下架回收之

藥品，爰增訂下架回收
之藥品，應予標示並明
顯區隔置放，依本法第
八十條規定辦理藥物回
收事宜，並酌作文字修
正。



提供醫療機構及藥局做為參考,
可依個別需要調整





藥品專用冰箱溫度監測紀錄
月（一般溫度計）



藥品專用冰箱溫度監測紀錄
月線圖（一般溫度計）



藥品優良調劑作業準則
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修正條文 舊條文 說明

第十八條
藥品應於補充前確認其
與受補充之藥品容器標
示相符，補充後應再次
確認。

第十七條
藥品應於補充前確認其
與受補充之藥瓶標示相
符，補充後應再次確認。

一. 條次變更。
二. 考量條文用詞之一致性，

爰將「藥瓶」修正為
「藥品容器」。
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修正條文 舊條文 說明
第十九條
藥事人員受理處方後，應確認處
方之合法性、完整性及期限有效
性。
前項確認處方，應包括下列各項：
一. 病人姓名、年齡、性別及病

名。
二. 處方醫師姓名、其簽名或蓋

章，所屬醫療機構名稱地址
及電話;其為管制藥品者，管
制藥品使用執照號碼

三. 藥品之名稱、劑型及單位含
量。

四. 藥品數量或重量。
五. 劑量及用藥指示。
六. 開立處方日期。
七. 連續處方指示。
前項第七款所稱連續處方指示，
包括連續處方之調劑次數及時間
間隔。

第十八條
藥事人員受理處方後，應確認處
方之合法性、完整性與處方期限
有效性。
前項確認處方，應包括下列各項：
一. 病患的姓名、年齡、性別及

病名。
二. 處方醫師姓名、管制藥品使

用執照號碼、其簽名或蓋章，
所屬醫療機構名稱地址及電
話。

三. 藥品之名稱、劑型及單位含
量。

四. 藥品數量。
五. 劑量及用藥指示。
六. 開立處方日期。
七. 連續處方指示。
第二項第七款所稱連續處方指示，
包含連續處方的調劑次數及時間
間隔。

一. 條次變更，並酌作文
字修正。

二. 第二項第一款，配合
醫療法之用語，將
「病患」修正為「病
人」。

三. 考量部分藥品係以重
量作為處方之單位，
例如中藥材，爰酌增
第二項第四款文字。



藥品優良調劑作業準則

31

修正條文 舊條文 說明

第二十條
交付藥品之容器或包裝，不
得重複使用；必要時，應使
用有安全瓶蓋之容器。

第十九條
交付藥品之包裝或容器不得
重複使用。
為防止兒童取得藥品，藥事
人員必要時，應使用有安全
瓶蓋之容器。

一. 條次變更，並酌
作文字修正。

二. 考量實務上需使
用有安全瓶蓋容
器之情況，非僅
限於防止兒童取
得藥品，故刪除
相關文字。
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修正條文 舊條文 說明

第二十一條
藥事人員應確保所交付
之藥品，在病人治療期
間內，未逾標示之保存
期限。

第二十一條
藥事人員應確保所有藥
品在病患治療期間內，
均未超過藥品標示之保
存期限。

一. 將「所有藥品」修正為
「所交付之藥品」，以
資明確。

二. 配合醫療法之用語，將
「病患」修正為「病
人」，並酌作文字修正。

第二十二條
藥事人員於交付藥品時，
應核對藥袋或標籤內容、
藥品種類、藥品數量及
處方指示之正確性

第二十二條
藥事人員於交付藥品時，
應再次核對標籤內容、
藥品種類、數量與處方
指示是否正確。

本條係規範藥事人員於交付
藥品時，應確認事項，因已
列明時間點，無須強調再次
核對，爰酌作文字修正。
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修正條文 舊條文 說明

第二十三條
藥事人員交付藥品時，應確
認所交付之對象為交付處方
籤者

第二十三條
藥事人員交付藥品時，應確
認所交付之對象為交付處方
箋者。

本條未修正
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修正條文 舊條文 說明

第二章西藥 本章新增。

第二十四條
醫療機構或藥局得設置下
列處所，並有明顯區隔之
獨立空間：
一. 核醫放射性藥品調劑及

庫存處所。
二. 無菌調製處所。

一. 本條新增。
二. 考量核醫放射性藥品之

輻射污染風險及避免無
菌調製處所受污染，爰
訂明醫療機構或藥局設
置核醫放射性藥品調劑
及庫存處所與無菌調製
處所，應有明顯區隔之
獨立空間。

第二十五條
疫苗、血液製劑或其他經
中央衛生主管機關公告之
特殊藥品，應分層分櫃保
存，並明顯標示藥品名稱。

第十二條第二項
疫苗、血液製劑等特殊
藥品須分層分櫃，依規
定標示及保存。

一. 本條規定由現行條文第
十二條第二項移列修正。

二. 考量現行條文僅列「等
特殊藥品」未臻明確，
爰酌作文字修正。
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修正條文 舊條文 說明

第二十六條
藥事人員自藥品拆封至調
劑之期間，應注意專業包
裝藥品之包裝材料及貯存
環境，並標示藥名、單位
含量及保存期限。

第十五條
藥事人員自藥品拆封至調
劑之期間，應注意專業包
裝藥品之包裝材料及貯存
環境，並標示藥名、單位
含量及保存期限。

條次變更，內容未修正。
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修正條文 舊條文 說明

第二十七條
醫療機構或藥局調製藥品之品項，不得
與領有藥品許可證之製劑具相同有效成
分、含量及劑型。但有下列情形之一，
並經醫師臨床評估有必要者，不在此限：
一. 經中央衛生主管機關公告短缺，且

建議調製。
二. 與領有藥品許可證之製劑具相同有

效成分、含量及劑型，而不含防腐
劑。

三. 依斷層掃描用正子放射同位素優良
調劑作業準則，由醫療機構調製之
斷層掃描用正子放射同位素。

一. 本條新增。
二. 為保障民眾用藥安全，醫療機構或

藥局應供應領有藥品許可證之製劑
予病人，藥品調製應以補充領有藥
品許可證之製劑無法滿足之臨床需
求為原則，爰訂明得調製藥品之品
項限制及其例外情形之規定。例如:
領有藥品許可證之製劑短缺，經中
央衛生主管機關評估有臨床必要性，
並公告短缺且建議調製者、病人無
法耐受領有藥品許可證之製劑所含
防腐劑，而須調製不含防腐劑者等
情形。



使用領有藥品
許可證之製劑

使用領有藥品許可證
之製劑調製

不以製劑調製

公告之調製品項

符合第二十七條規定

符合第二十八條規定

一. 未與領有藥品許可證之製劑具相同有效成分、含量及劑型。
二. 與領有藥品許可證之製劑具相同有效成分、含量及劑型，

但有下列情形之一：
1. 經中央衛生主管機關公告短缺，且建議調製。
2. 與領有藥品許可證之製劑具相同有效成分、含量及劑型，

而不含防腐劑。
3. 依斷層掃描用正子放射同位素優良調劑作業準則，由醫

療機構調製之斷層掃描用正子放射同位素。

❶

❷

❸

37

使用領有藥品許可證之製劑調製
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修正條文 舊條文 說明

第二十八條
醫療機構或藥局調製藥品，應使用經中
央衛生主管機關核准製造或輸入之製劑
為之。前項調製,符合中央衛生主管機關
公告之下列事項者，其調製來源,得不以
製劑為限:
一、調製藥品之名稱。
二、有效成分之名稱、含量及品質規範。
三、調製人員及環境規範。
前項不以製劑調製者,醫療機構或藥局,
每年應向中央衛生主管機關申報各品項
之調製數量。

一. 本條新增。
二. 為保障民眾用藥安全，應使用經中

央衛生主管機關核准製造或輸入之
製劑調製，惟考量少數例外情形，
臨床需求之調製品項，無法使用製
劑調製，爰訂明符合中央衛生主管
機關公告事項者，其調製來源,得不
以製劑為限，惟應每年向中央衛生
主管機關申報各品項之調製數量，
必要時，媒合藥廠專案製造或輸入，
或申請取得藥品許可證，以減少公
告之調製藥品品項。



不以製劑調製

不以製劑調製屬公告之調製品項
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配套措施

➢ 成立藥品調製專家小組並建立審核機制，收集不以製劑調
製品項並召開專家會議評估其臨床必要性，將於準則正式
施行前公告之。

➢ 針對常由不以製劑調製品項，媒合藥廠專案製造或輸入，
或申請取得藥品許可證，以逐步刪減。



111年度原料藥調製品項調查
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111年度原料藥問卷調查流程圖
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問卷調查現況圓餅圖

• 117家
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北區, 47, 

(40%)

中區, 22, 

(19%)

南區, 41, …

東區, 7, 

(6%)

區域別

北區 中區 南區 東區

醫學中心

18

(15%)
區域醫院

49

(42%)

地區醫院

50

(43%)

服務機構類別

醫學中心 區域醫院 地區醫院
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調製藥品
品項(含劑
型及濃度)

1.臨床用途
2.臨床必要性

配方及調製方法 原料藥等級
(原料供應商)

特殊調
製環境

特殊人員規
範

Neutral 

Phosphat

e

Phosphate 

supplement/

可考慮使用
不含防腐劑
之含磷口服
液或其他替
代品

⮚處方，包含原料規格:

1. Na2HPO4 28g

2. NaH2PO4 18g 

⮚調製程序:

1. 秤量 Na2HPO4 28g 與 NaH2PO4 

18g

2. 將其均勻混合即可

Dibasic sodium phosphate (Na2HPO4)

衛部藥陸輸字第000770號 (0)

衛部藥陸輸字第000771號(0)

衛部藥陸輸字第000795號
衛部藥陸輸字第000808號(7)

衛部藥陸輸字第000967號
衛部藥陸輸字第001016號(7)

衛部藥陸輸字第001050號
(SPD)SAFC-Ph. Eur., BP, USP

Monosodium phosphate (NaH2PO4)

SAFC-crystalline, EMPROVE®  

ESSENTIAL, BP, USP

於清
淨調
配區
調製
USP

〈795〉

無須特殊
設備且人
員無須接
受特殊訓
練

國外是否有調製或其他替代方法:國外替代品

Neutral Phosphate

https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=83376725-ee0f-40ad-bd90-31a61b9445cf
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N=117 原料藥調製 其他醫院替代方式

家數 2 12

說明 1. USP、ACS(1)
1) Na2HPO4.2H2O : Merck
2) KH2PO4 : Honeywell 

2. RG(1)
1) Merck

• 信東含磷口服液 Sod.phosphate/Phosphoric 
acid

• 透過食品補充(高磷食物如芝麻、啤酒酵母粉)
• Potassium Phosphate injection 20 mL/amp、

Sodium glycerophosphate 20mL/amp針劑
補充磷

• 市售品：joulie solution
• Calcium gluconated tablets "昇銘"葡萄糖鈣

丁片錠 衛署藥製第002963號
• 使用其他給藥途徑補充

Neutral Phosphate原料藥調製品項調查

1.已委託信東製造不含防腐劑之含磷口服

液phosphate oral solution 20ml

2.可用Joulie solution替代
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修正條文 舊條文 說明

第二十九條
醫療機構或藥局調製藥品，
應就下列事項，採取相關措
施：
一. 調製人員之安全防護。
二. 調製錯誤之防範。
三. 交叉污染之防範。

一. 本條新增。
二. 為保護藥事人員及維

護病人用藥安全，爰
訂明醫療機構或藥局
應就調製人員安全防
護、避免調製錯誤及
交叉污染，採取相關
措施之規定。

第三十條
醫療機構或藥局調製藥品，
其使用之量測儀器，應定期
維護及校正，並製作紀錄，
前項紀錄,醫療機構或藥局應
至少保存三年,並以書面或電
子化方式為之。

一. 本條新增。
二. 為確保調製品質，爰

訂明調製使用之量測
儀器應定期維護、校
正，並製作紀錄及保
存之規定，相關紀錄
得以書面或電子化方
式保存。



藥品優良調劑作業準則

48

修正條文 舊條文 說明

第三十一條
醫療機構或藥局調製藥品調，
應訂定標準作業程序。
前項標準作業程序，其內容
應包括下列事項：
一. 調製之步驟。
二. 調製正確性之確認。
三. 調製紀錄之製作及保存。

一. 本條新增。
二. 為確保調製品質，爰

訂明醫療機構或藥局
調製藥品應訂定標準
作業程序之規定。
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藥品磨粉分包標準作業程序(範例)
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藥品磨粉分包標準作業程序(範例)
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非無菌液劑調製標準作業程序（範例）
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非無菌液劑調製標準作業程序（範例）
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非無菌液劑調製標準作業程序（範例）
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修正條文 舊條文 說明

第三十二條
藥事人員執行調製作業，應
依前條第一項之程序為之，
並製作紀錄;紀錄內容應包括
下列事項：
一. 調製藥事人員姓名。
二. 調製日期。
三. 用於調製之藥品名稱及

數量。
四. 完成調製之藥品數量。
前項紀錄，醫療機構或藥局
應至少保存三年,並以書面或
電子化方式為之。

一. 本條新增。
二. 為確保調製品質，爰

訂明藥事人員應依標
準作業程序調製，並
製作紀錄及保存之規
定，相關紀錄得以書
面或電子化方式保存。
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非無菌液劑調製作業記錄（範例）



調製作業之記錄事項

(一)調製藥事人員。

(二)調製日期。

(三)磨粉個別藥品名稱、

數量及分包數量。

(四)添加之稀釋劑名稱。
❶

❷

❸

❸
❹

調製紀錄（範例）
醫院藥局與社區藥局適用

56

備註：得記錄於藥品處方箋



藥師依據 交付病人

調製紀錄（範例）
診所藥局適用

57

調製作業之記錄事項

(一)磨粉個別藥品總量。

(二)調製藥事人員。

(三)添加之稀釋劑名稱及分包

數量。

(四)自費藥日數及藥品總日數。
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修正條文 舊條文 說明

第三十三條
藥事人員調製藥品，應依調
製作業需求，完成適當訓練，
並經所屬醫療機構或藥局評
估，確認其足以勝任；其訓
練內容，應包括調製標準作
業程序。
前項訓練及評估之實施時間
與內容，醫療機構或藥局應
製作紀錄，至少保存三年,並
以書面或電子化方式為之。

一. 本條新增。
二. 為確保藥事人員具正

確執行藥品調製之能
力，爰訂明藥事人員
訓練、評估，製作紀
錄及保存之規定，相
關紀錄得以書面或電
子化方式保存。
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醫院藥局藥品磨粉分包調製技能評估表
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醫院藥局藥品磨粉分包調製技能評估表



藥品優良調劑作業準則

61

修正條文 舊條文 說明

第三十四條
藥事人員應於調製藥品之容
器或包裝，載明下列事項：
一. 藥品名稱。
二. 調製日期。
三. 使用期限。
四. 貯存條件。
非於醫療機構內使用之調製
藥品，應另標示調製所使用
之各別藥品名稱及其單位含
量。

一. 本條新增。
二. 為利清楚辨識調製藥品並

保障民眾用藥安全，除醫
療法及藥師法所訂之藥品
包裝應載明事項外，訂明
調製藥品應增加標示之事
項。

三. 為避免病人於領取藥品後，
未依貯存條件貯存，而影
響藥品品質，爰為第一項
第四款規定。
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修正條文 舊條文 說明

第三十五條
藥事人員交付調製藥品時，
應就該藥品為依醫師處方調
製，告知交付對象或於前條
藥品容器或包裝標示。

一. 本條新增。
二. 為保障民眾權利，爰訂明

交付調製藥品時，應告知
或標示該藥品為依醫師處
方調製。
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修正條文 舊條文 說明

第三十六條
醫療機構或藥局執行無菌
調製，應申請中央衛生主
管機關核准後，始得為之。
但依醫療法規定評鑑合格
之醫院，不在此限。

一. 本條新增。
二. 調製之最終產品屬無菌製

劑，例如眼用製劑、注射
製劑等，應執行無菌調製。

三. 為確保醫療機構或藥局執
行無菌調製符合無菌需求，
爰訂明應事前取得核准，
始得執行之規定。

四. 考量醫院評鑑基準已訂有
無菌調製相關規範，爰經
評鑑合格之地區醫院、區
域醫院及醫學中心，無須
再依本條規定申請核准無
菌調製。
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藥品優良調劑作業準則

目的：訂定特殊混合注射藥品之作業規範，保障病人及醫療照護團隊的用藥安全。
符合項目：

1.應訂有調劑作業手冊，執行藥師需具備藥品管理、用藥禁忌及調配操作步驟等知識，並有危機處理流
程與訓練。

2.特殊混合注射藥品如化學治療藥品、全靜脈注射營養(Total Parenteral Nutrition, TPN)、病人自控
式止痛(Patient-Controlled Analgesia, PCA))之調劑業務應由藥師執行，且應有足夠無菌調劑設備
及有效之防護措施。

3.化學治療藥品給藥前須再確認病人藥歷及診斷，並評估病人生理功能狀況之合適性。
4.無菌製劑調配應有標準作業流程，符合相關規定，並定期查核。
5.化療針劑或輸液調配完成後，應符合密閉系統要求，以保護相關工作同仁，例如使用密閉裝置調配給
藥。

6.醫院應提供化學治療藥品調配，及給藥之醫事人員必要之健康維護措施，包括定期健康檢查。
[註]

1.符合下列全部條件者，可自選本條免評：
(1)未實施癌症病人化學治療、全靜脈營養輸注調配(TPN)及病人自控式止痛(PCA)者。
(2)申請「地區醫院評鑑」者。

2.病人自控式止痛法(PCA)使用成癮性麻醉藥品指引暨管理注意事項(衛生福利部食品藥物管理署107年
3.12月4日FDA管字第1071800821號公告)。
符合項目4、5、6申請「地區醫院評鑑」者可免評。

評量方法及建議佐證資料：
1.藥品優良調劑作業準則(含特殊混合注射藥品調劑作業規範)。
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修正條文 舊條文 說明

第三十七條
前條申請，應填具申請書，
並檢附下列文件、資料：
一. 醫療機構開業執照或藥

局執照影本。
二. 無菌調製作業處所之下

列基本資料：
(一)作業場所及設備。
(二)無菌調製作業人員之

訓練及評估之紀錄。
(三)無菌調製相關之標準

作業程序。
(四)環境清潔、消毒及監

測紀錄。
三. 其他經中央衛生主管機

關指定之文件、資料。

一. 本條新增。
二. 醫療機構或藥局申請無菌

調製作業，應檢附之文件、
資料。
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修正條文 舊條文 說明

第三十八條
醫療機構或藥局執行無菌調製之
處所，依ISO 14644-1國際標準，
其空氣潔淨度，應符合下列規定：
一. 作業區域：
(一)中央靜脈營養輸液: 至少第七
級
(二)前日以外其他藥品: 至少第八
級。
二、無菌層流操作臺：至少第五
級。

一. 本條新增。
二. 為確保無菌調製作業環

境符合無菌需求，爰訂
明執行無菌調製作業區
域及無菌層流操作臺之
空氣潔淨度應符合ISO 
14644-1國際標準對應
等級之規範。

三. 無菌層流操作臺，指能
於無菌操作過程中，維
持單向氣流之操作臺。

第三十九條
醫療機構或藥局執行無菌調製，
其涉及無菌操作者，應於無菌層
流操作臺內為之。

一. 本條新增。
二. 為確保無菌操作品質，

爰訂明應於無菌層流操
作臺內執行無菌操作之
規定。



藥品優良調劑作業準則

67

修正條文 舊條文 說明

第四十條
醫療機構或藥局執行無菌
調製，應訂定人員清潔及
著裝之標準作業程序，並
包括人員進入無菌調製作
業區域應著潔淨衣帽及手
套之相關規定。
人員進入無菌調製作業區
域，應依前項標準作業程
序為之。

一. 本條新增。
二. 為避免無菌調製作業區域

及藥品受污染，爰訂明醫
療機構或藥局應訂定人員
清潔及著裝之標準作業程
序，及依該程序作業之規
定。
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修正條文 舊條文 說明

第四十一條
醫療機構或藥局執行無菌
調製，應就其調製作業區
域及無菌層流操作臺之下
列事項，分別訂定標準作
業程序，並依所定程序執
行之：
一. 空氣懸浮粒子監測。
二. 微生物監測。
三. 環境清潔及消毒。
醫療機構或藥局執行前項
事項，應製作紀錄，至少
保存三年,並以書面或電
子化方式為之。

一. 本條新增。
二. 為確保無菌調製作業環境

符合無菌調製作業需求，
爰訂明執行無菌調製應訂
定無菌調製相關標準作業
程序、依標準作業程序執
行，並製作紀錄及保存之
規定。相關紀錄得以書面
或電子化方式保存。
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無菌調製處所之環境監測與清潔消毒
之標準作業程序
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無菌調製處所之環境監測與清潔消毒
之標準作業程序
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無菌調製處所之環境監測與清潔消毒
之標準作業程序
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無菌調製處所之環境監測與清潔消毒
之標準作業程序
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無菌調製處所之環境監測與清潔消毒
之標準作業程序
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無菌調製處所之環境監測與清潔消毒
之標準作業程序
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醫療機構或藥局執行無菌調製人員
清潔及著裝之標準作業程序
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醫療機構或藥局執行無菌調製人員
清潔及著裝之標準作業程序
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醫療機構或藥局執行無菌調製人員
清潔及著裝之標準作業程序
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修正條文 舊條文 說明

第四十二條
醫療機構或藥局調劑核醫
放射性藥品，其人員、物
質及設施設備,應符合游離
輻射防護法之規定

一. 本條新增。
二. 考量核醫放射性藥品之輻

射污染風險，爰定明其人
員、物質及設施設備,應符
合游離輻射防護法之規定。

第四十三條
醫療機構或藥局調劑核醫
放射性藥品，應訂定標準
作業程序。
前項標準作業程序,其內容
應包括下列事項:
一、調劑之步驟。
二、調劑正確性之確認。
三、調劑紀錄之製作及保
存。

一. 本條新增。
二. 為確保核醫放射性藥品調

劑品質，爰訂明調劑核醫
放射性藥品，應訂定標準
作業程序之規定。
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修正條文 舊條文 說明

第四十四條
藥事人員調劑核醫放射性藥品，應依
前條第一項之程序為之，並製作紀錄;
紀錄內容應包括下列事項:
一、調劑藥事人員姓名。
二、調劑日期。
三、用於調劑之核種名稱及放射活度。
四、完成調劑之核醫放射性藥品之放
射活度及數量。
前項紀錄,醫療機構或藥局應至少保存
三年,並以書面或電子化方式為之。

一. 本條新增。
二. 為確保核醫放射性藥品

調劑品質，爰訂明應依
標準作業程序調劑，並
製作紀錄及保存之規定。
相關紀錄得以書面或電
子化方式保存。
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修正條文 舊條文 說明

第四章附則 本章新增。

第五十條
醫師依本法第一百零二條
規定親自調劑藥品者，準
用藥師法第十六條至第十
八條及本準則之相關規定。

第二十四條
醫師依本法第一百零二條之
規定得親自為藥品調劑者，
準用本準則之有關規定。

一. 條次變更，並酌作文字修正。
二. 考量藥師法亦訂有調劑相關規

範，爰增訂醫師調劑，準用藥
師法第十六條至第十八條之規
定。

第五十一條
醫療機構或藥局，應督導
其人員遵守本準則之規範。

一. 本條新增。
二. 除人員應遵守本準則規範外，

醫療機構或藥局亦應督導其人
員遵守，以確保規範之履踐。

第五十二條
本準則自發布後一年施行

第二十五條
本準則自發布日施行。

一. 條次變更。
二. 考量本次修正就藥品調製、無菌調

製及核醫放射性藥品調劑新增多項
規範，醫療機構或藥局須建置相關
設施設備及管理機制或系統、訂定
標準作業程序、辦理人員教育訓練
等，時需時間因應，為避免影響臨
床實務，爰統一訂定一年緩衝期。
修正條文施行前，仍可依現行準則
予以規範管理。



參、藥品優良調劑作業準則
自我查核查檢表
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藥品優良調劑作業準則自我查核查檢表



83

藥品優良調劑作業準則自我查核查檢表

磨粉作業

磨粉作業
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藥品優良調劑作業準則自我查核查檢表

磨粉作業



自我查核-特殊業務重點事項

⚫ 無菌製劑調製:

–Home infusion

–眼科製劑

–須向TFDA申請

⚫ 核醫放射性藥品調

劑:

–須符合核醫放射

性藥品調劑相關

法規及訓練

–並須符合無菌調

製規範
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藥品優良調劑作業準則自我查核查檢表

磨粉作業

無菌調製
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藥品優良調劑作業準則自我查核查檢表



肆、藥品優良調劑作業準則
實地訪查表
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藥品優良調劑作業準則實地訪查表
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藥品優良調劑作業準則實地訪查表
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藥品優良調劑作業準則實地訪查表



伍、Q&A
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2022年10月28日 (五) 14:00-17:00
線上會議報名連結

111年度精進藥事服務品質計畫成果發表會



Thank you for your attention
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