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試辦藥品以電子仿單取代
紙本仿單規劃溝通會議

日期: 110年9月2日
時間: 10:00
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

簡報者
簡報註解
各位藥業先進大家好，由我先來為各位簡介目前本署電子化仿單資料庫系統的近況。這是今天的報告大綱。



背景 國際
推動情形

國內
推動情形

規劃
草案

簡報者
簡報註解
首先是背景及國際趨勢。
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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。

 公協會來函建議
藥品類別：

限醫師使用藥品，以院內使用之注射劑型為試辦對象。
試辦規劃：

一、業者出貨時應隨貨(每次)檢附中文紙本仿單一份給醫療院所或
藥局，並說明取得電子仿單之方式。

二、試辦計畫預計為兩年，進行前、試辦滿十二個月時及試辦計畫
期滿時分別進行問卷調查及分析。

三、以問卷徵詢公會成員意見，目前提出43個藥品品項申請參與試
辦，由本署審核同意電子仿單後進行。



國際
推動情形背景

國內
推動情形

規劃
草案

簡報者
簡報註解
而署內也參考了國外電子仿單資料庫的情況，截長補短來設計我們的電子仿單資料庫。
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日本結構化電子仿單資料庫

PDF提供藥品仿單HTML、PDF、SGML三種格式

簡報者
簡報註解
而這張是日本的仿單資料庫系統，他提供了不只是HTML WEB版，還可以匯出PDF檔。他們也將仿單內容欄位格式化了，在WEB版所以我們可以像搜尋網頁資料一樣進行關鍵字搜尋，也因為分欄位分層，點選大小標也可以直接到我們想看的部分。日本匯出的PDF檔很精美，大家可以看到他其實匯出來就蠻像一般有排版的仿單。
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日本仿單格式

簡報者
簡報註解
而這張是日本的仿單資料庫系統，他提供了不只是HTML WEB版，還可以匯出PDF檔。他們也將仿單內容欄位格式化了，在WEB版所以我們可以像搜尋網頁資料一樣進行關鍵字搜尋，也因為分欄位分層，點選大小標也可以直接到我們想看的部分。日本匯出的PDF檔很精美，大家可以看到他其實匯出來就蠻像一般有排版的仿單。
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日本電子化仿單取代紙本仿單方案

 已統一藥品仿單格式，並建置結構化電子仿單資料庫。
 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。



背景及
國際趨勢

國際
推動情形

國內
推動情形

規劃
草案

簡報者
簡報註解
現在開始建置非處方藥的電子仿單，
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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

我國藥品結構化電子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
 藥品電子化仿單
 重複用藥/交互作用查詢比對
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藥品結構化電子仿單資料庫介面-後台藥商端

 由藥證系統代入藥品基本資料。
 電子仿單以格式化設計，並拆欄分層有利未來資訊交換使用。
 依法規提供紅框紅字粗黑字供設定。

簡報者
簡報註解
那簡單說明一下藥品仿單資料庫藥商建置端的操作介面。在前面的藥品基本檔，可以直接從藥證系統帶入藥品基本資料，可以減少人員登打的步驟和錯誤發生。接下來是仿單內容，可以看出來是格式化的設計，拆欄分層有利未來進行資訊交換。其實大家也可以想像成google 表單，我們出一個題目，大家就把答案填上去，這大概就是我們介面的原則。等等再由關貿公司進行詳細的操作說明。
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藥品結構化電子仿單資料庫介面-前台
將提供藥品仿單HTML、PDF及XML三種格式
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 本署刻正修正藥品查驗登記審查準則，訂定處方藥仿單格式。
 藥品仿單電子結構化資料庫將配合建置處方藥仿單欄位。

處方藥格式化仿單



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

簡報者
簡報註解
未來流程
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規劃草案-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。
二、注射劑型處方藥品，並排除「可由病患攜回自行注射」藥品。

國產（張數） 輸入（張數） 合計（張數）

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
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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：
 應配合處方藥仿單格式進行仿單變更。
 應將電子結構化仿單上傳至本署電子化仿單資料庫系統（用藥資訊平
台）。未來倘進行仿單變更，亦須依據處方藥仿單格式，並上傳電子結
構化仿單至電子化仿單資料庫系統。

二、藥品外盒或包裝：
應有藥品條碼，該條碼並須登錄於電子化仿單資料庫系統，以利醫療
人員或民眾得透過條碼掃描取得電子仿單資訊。

三、提出試辦計畫書，說明試辦期間應辦理事項之具體規劃。



17

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。
 電子仿單之查閱方式。
 試辦計畫書。

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。
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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。
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.配合處方藥仿單標準化格式，進行仿單變更
2.上傳電子化仿單資料

 外盒和包裝
1.置放條碼
2.登錄條碼資訊

 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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後續辦理規劃

110年9月
邀請公協會

討論

開會 預告 公告

110年第4季
規劃草案預告

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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Thank You
for Your Attention
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