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「斷層掃描用正子放射同位素優良調劑作業準則」 

草案建議之回應說明表 

預告草案條文內容 建議事項 本署回應說明 

第一條 

    本準則依藥事法第三

十七條第一項規定訂定

之。 

 

第二條 

    斷層掃描用正子放射

同位素之調劑，依本準則

之規定。 

因斷層掃描用正子放射同

位素之製造應只規範於

「調劑」中「調製」之範

疇，草案第 1 條之法源依

據應明確定義範圍，以便

醫院有所依循。建議以「西

藥藥品優良製造規範」第

一部、附則作為作業之依

循。 

本準則之適用範圍除涵蓋迴旋加速

器醫院之調製行為外，尚包含使用

端醫院處方確認、再次核對、交付藥

品等調劑行為，另為強化藥品品質，

本準則業已參考 PIC/S GMP規範，

並納入原調製作業要點相關規定，

以完善國內正子藥品之管理規範。 

考量正子藥品具放射性及

短半衰期之特性，其管理

方式應配套修訂藥事法，

或同 108 年通過之「中醫

藥發展法」鼓勵中醫藥研

究及發展，制定正子藥品

專法，以健全正子藥品產

業之發展。 

正子藥品仍屬藥事法所稱「藥品」，

其管理應以藥事法為據，以完整藥

品管理架構，僅因放射性及半衰期

特性，尚無另立專法之必要，故不參

採該項建議。 

第三條 

    本準則用詞，定義如

下： 

一、 斷層掃描用正子放射

同位素：指半衰期小於一

百二十分鐘，供正子斷層

掃描檢查使用，且屬我國

或我國認定之十大醫藥先

進國家已核准藥品相同，

或中華藥典、美國藥典、

歐洲藥典已收載之正子放

射同位素。 

草案第 3 條半衰期小於

120分鐘之定義，非正子藥

品之定義基礎，將限縮醫

院對新興正子藥品之研發

意願，另因應國際新興正

子藥品之研發及臨床應用

(如銅 -64、鋯 -89 和碘 -

124)，同屬上架儲期有限

且無法臨時從國外進口之

正子藥品。建議排除半衰

期小於 120分鐘之定義。 

一、 本準則係針對短半衰期之正子

藥品訂定之，考量現行臨床實

務較常使用之正子藥品 [F-

18]FDG 半衰期約為 109.8 分

鐘，以半衰期 120 分鐘為界線

已足涵蓋現行大部分正子藥

品，爰為明確管理標的，以符本

準則制定之合理性及正當性，

故維持原條文之規定。 

二、 另查，現行國際之新興正子藥

品，如銅-64(半衰期 12.7小時)、

鋯-89(半衰期 78.4 小時)及碘-

124(半衰期 4.2 天)等，因屬半

衰期較長之藥品，倘於臨床應

用之必要時，得依規定由製藥

廠生產製造。 
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預告草案條文內容 建議事項 本署回應說明 

第四條 

    醫療機構調劑斷層掃

描用正子放射同位素， 其

有調製行為者，應依調製 

之品項，填具申請書，並

檢附下列文件、資料，向

中央衛生主管機關提出： 

一、連續三批次調製紀錄。 

二、藥品規格及其訂定依

據。 

三、安定性試驗報告。 

四、調劑作業處所基本資

料 (Site Master File)。 

    中央衛生主管機關受

理前項申請，經檢視文件、 

資料，並訪查調劑作業處

所，認定符合本準則規定

後，醫療機構始得調製。 

    中央衛生主管機關應

每二年實地訪查前項醫療

機構一次，必要時，得增

加訪查頻率。 

    前項實地訪查，醫療

機構應予配合，不得規避、

妨礙或拒絕。 

未設有迴旋加速器設施之

醫療機構是否可依草案第

4 條規定提出申請？建議

明定調製正子藥品之設施

及設備資格。 

一、 查本準則第 7 條規定，正子藥

品之調劑作業處所設施及設備

應符合附件 2 相關基準規範；

次查，本準則第 3 條敘明，調

製係指依處方箋於調劑作業處

所，就斷層掃描用正子放射同

位素，改變原劑型或配製新製

品之行為。 

二、 爰為確保民眾用藥安全，依據

本準則第 4 條規定，凡涉及調

製斷層掃描用正子放射同位素

之行為者，應依規定提出申請，

非依調製設施或設備區分申請

者資格，故不參採該項建議。 

草案第 4 條規定之實地訪

查部分，建議先規劃至調

製機構進行評估及書面討

論，再執行整體作業輔導，

其建議與輔導意見亦應側

重積極與有效性。 

正子中心若有輔導需求，可洽本署

委辦單位（110年度為臺灣醫用迴旋

加速器學會），或逕尋其他公協會

（如社團法人中華無菌製劑協會

等）。 

第十五條 

    有下列情形之一者，

醫療機構得協助調製斷層

掃描用正子放射同位素： 

一、 協助調製之斷層掃描

用正子放射同位素，於我

國未有核發藥品許可證 。 

二、 斷層掃描用正子放射

同位素藥品許可證持有

者，因故無法依約定供應

該藥品予醫療機構。 

三、 其他經中央衛生主管

正子藥品供應部分，同體

系之分院應一體適用，方

為合理。建議設有迴旋加

速器之醫院報備主管機

關，經認定核可後，始可

供應同醫療體系之其他分

院。 

按醫療法第 15條規定，醫療機構之

開業，應向所在地主管機關申請核

准登記，領有開業執照，始得為之，

倘非領有同一開業執照，應視為不

同之主體，以明確各自醫療機構之

權利義務，爰同體系之分院仍應符

合本準則相關規定，優先採用具許

可證之正子藥品。 

建議依本準則建立設有迴

旋加速器醫療機構間之相

互支援機制，以利因應歲

修或故障、天災、火災等

依本準則訂定原則，設有迴旋加速

器之醫院以僅供該院病人使用為原

則，若發生加速器故障或天災、火災

等突發事故，應優先採用具許可證
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預告草案條文內容 建議事項 本署回應說明 

機關認定有影響病人用藥

權益之情事。 

突發事故之情形。 之正子藥品；倘藥品許可證藥商因

故無法依約定供應，始得由其他醫

院提供正子藥品。 

協助調製之醫療機構之合

法性如何取得？除「查核

作業之同意備查函」外，

建議規範取得「有條件之

許可證」。另使用端醫院須

立案採購至少 2 家供應

商。 

一、 本準則係依藥事法第 37條第 1

項授權訂定之，並權衡國內藥

廠之產能及供應情形，基於民

眾醫療權益，規範於特別情形

下，具調製資格之醫院始得提

供經核准之正子藥品，先予敘

明。 

二、 再者，本準則亦參考 PIC/S 

GMP規範，以保障民眾用藥安

全。增訂「有條件之許可證」非

藥事法授權本準則訂定之範

圍，恐有逾越藥事法之虞，故不

參採該項建議。 

第十五條 

    有下列情形之一者，

醫療機構得協助調製斷層

掃描用正子放射同位素： 

一、 協助調製之斷層掃描

用正子放射同位素，於我

國未有核發藥品許可證 。 

二、 斷層掃描用正子放射

同位素藥品許可證持有

者，因故無法依約定供應

該藥品予醫療機構。 

三、 其他經中央衛生主管

機關認定有影響病人用藥

權益之情事。 

倘藥商因歲修故障等突發

情況無法供應藥品時，依

草案第 15條規定，應以其

他具許可證藥商之後援供

應為優先考量。 

依本準則之訂定原則，醫療機構應

優先採用具許可證之正子藥品，倘

許可證藥商因歲修或故障等突發情

況無法供應藥品時，始得由設有迴

旋加速器之醫院提供正子藥品。 

為保障民眾醫療權益，鼓

勵正子藥品採多元供應鏈

機制。倘藥商因故臨時無

法供藥或長期產量不足

時，應確定草案第 15條例

外配套措施之啟用時機、

申報單位及申報流程，建

議由藥商依據臨床處方箋

通報中央衛生主管機關指

定窗口，經認定後，由主

管機關啟動備援機制。 

為保障民眾醫療權益，避免缺藥情

形發生，在藥商與使用端醫院簽訂

合約之前提下，藥商應有完善之後

援供應機制，以面對歲修、故障等突

發狀況。倘符合本準則第 17條所列

之各款情形者，得由醫療機構提供

正子藥品。 

協助調製供應他院之正子

藥品，建議經主管機關認

定核可後，可收取調製費

用，但不以營利為目的。 

協助調製之費用可考量必要成本酌

收，惟不得涉及以營利為目的。該項

建議牽涉醫療院所與藥商雙方私法

契約簽訂之自由，非屬公法需干預
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預告草案條文內容 建議事項 本署回應說明 

之範疇，爰不明定於本準則之條文

及說明中。 

經查全台 34 家正子中心

之[F-18]FDG 供應情形，

尚有供應藥商不足、藥價

不合理、供應量不穩定及

拒接訂單等問題，建議效

法日本，建立全國正子藥

品調度平台及供應協商平

台，以保障病人醫療權益。 

正子藥品仍屬藥事法所稱「藥品」，

且本署亦已建置完善藥品缺藥處置

機制，倘醫療院所仍有正子藥品短

缺等現象，得至食藥署「藥品供應資

訊平台」進行通報，以利完整掌握國

內實際供需情形，並於必要時，由中

央衛生主管機關進行藥品調度。 

草案第 15條之「因故」定

義模糊，其標準將隨機由

藥廠自由心證轉換，缺乏

法律明確性之原則。 

查本準則第 17條立法說明敘明，倘

藥品許可證持有者，因停業、迴旋加

速器歲修或遇不可抗力之事故而無

法供應時，如停產、故障、天災、火

災等突發事故之情形，具調製資格

之醫院始得提供經核准之斷層掃描

用正子放射同位素。 

建議應訂定藥品許可證持

有藥商臨時缺藥與長期生

產不足之標準，以符協助

調製配套措施之合法性。 

依本準則第 17條規定，倘符合所列

之各款情形而無法供應者，始得啟

動醫療機構提供斷層掃描用正子放

射同位素之配套措施。 

應多加考量花東地區正子

中心之供需情形及供應應

變措施。 

藥商倘因距離因素無法及時供應藥

品，有影響病人用藥權益之情事，醫

療機構得依本準則第 17條第 3款向

中央衛生主管機關提出申請認定，

由具調製資格之醫院提供正子藥

品；另亦應搭配各醫院正子中心之

檢查排程，以保障民眾之醫療權益。 

第十七條 

    本準則自發布日施

行。 

本準則之發布施行日建議

給予充分期限，以提升國

內正子藥品供應量，並建

構缺藥時之支援網絡，以

降低病人及醫療機構之影

響衝擊。 

考量各醫療機構需就院內所需正子

藥品之供需情形預為規劃準備以符

規定，同意保留緩衝期限，並於 111

年 1月 1日再予正式實施。 

 


