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衛生福利部食品藥物管理署
鍾綺科長
日期: 113年11月17日（日）

第六屆台灣藥學聯合學術研討會

藥品仿單電子化之國內現況
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藥品仿單介紹-重要性及應用

第26條 本法所稱仿單，係指藥品或醫療器材附加之說明書。

適應症（用途、療效）

用法用量

禁忌症

 藥品仿單是藥品風險溝通和風險管理的重要工具。

提供藥品資訊

警語及注意事項

交互作用

副作用/不良反應
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藥品電子仿單推廣之重要性-電子化

藥品紙本仿單之限制
 仿單內容無法即時更新

 不易閱讀及應用

Information  Technology

藥品仿單電子結構化

隨時查詢最新仿單資訊

易於閱讀藥品仿單資訊

強化仿單資訊傳遞及加值應用

 無法進行關鍵字搜尋

 無法進行應用 (如電子交換)
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我國推動藥品電子仿單歷程

推動歷程及規劃

1.電子化

於西藥許可證查詢系

統提供電子仿單(PDF檔)

2.格式化
OTC藥品：

105年-109年完成標準格式仿單

處方藥：

110年起依據標準格式製作仿單

3.結構化

建置藥品仿單查詢平台(電子仿

單資料庫)，並於111年上線

4.無紙化

自111年開放疫苗、部分品項得

申請電子仿單取代紙本仿單
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電子化-藥品許可證查詢系統(舊版)

許可證字號

中文品名

申請商名稱

製造廠名稱

成分

英文品名

劑型(細)

適應症(藥品)
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格式化-我國推動藥品電子仿單歷程

統一非處方藥及處方藥仿單格式

非處方藥

105年3月8日訂定
非處方藥仿單格式

（部授食字第1051402838號公告）

處方藥

110年9月14日修正
藥品查驗登記審查準則
訂定處方藥仿單格式

新藥查驗登記

仿單變更登記
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結構化-參考國外仿單資料庫(1)

推動歷程及規劃

•參考1：美國藥品電子結構化仿單資料庫

•提供三種藥品仿單格式：WEB、PDF、XML
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結構化-參考國外仿單資料庫(2)

推動歷程及規劃

•參考２：日本藥品電子結構化仿單資料庫

•提供三種藥品仿單格式：WEB、PDF、SGML
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結構化-推動目標

• 自109年起，逐步建置我國藥品電子仿單資料庫。
• 促進藥品仿單資訊多元應用，供病人及醫事人員即時查詢。
• 111年5月開放外界使用。

藥商

食藥署藥品電
子仿單資料庫

食藥署藥品仿單查詢平台

醫療機構/藥局資訊系統
 應用於系統，醫事人員即時查詢

電子病歷
 應用於病人醫療紀錄

民間APP/行動裝置
 健康醫療多元應用

其他
 醫療產業資訊系統開發使用
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結構化-推動時程

推動歷程及規劃
食藥署藥品電子仿單資料庫

食藥署藥品仿單查詢平台

past 109年 110年 111年 112年 113年~

查詢仿單
PDF檔

•建置仿單建檔介面
•藥商協助測試介面

仿單建檔
•非處方藥建檔
•試辦處方藥建檔

仿單建檔
•配合政策法規
•配合審查流程
建置外盒/標籤
功能

整合外觀
功能

•優化建檔功能
•整合藥品供應、
回收資訊
•研擬FHIR格式

•開放電子仿單查詢
•開放外盒/標籤查詢
•個人化查詢及訂閱等功能

•電子交換標準
•藥品外觀查詢
•推廣及運用

•優化查詢功能
•推廣及應用
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結構化-推動重點

https://mcp.fda.gov.tw

藥品電子仿單查詢平台(新板)

建置藥商端建檔介面
• 建立結構化藥品仿單

使用者(醫療端、民眾端)友善查詢介面
• 搜尋藥品電子結構化仿單

建立藥品電子結構化仿單格式
• XML格式標準
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結構化-建立藥品電子結構化仿單格式

文字檔可予系統進行辨識

系統間的資料交換

其他加值運用

醫療端系統可進行資料介接
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結構化-建置藥商端建檔介面

藥品電子仿單（藥商端建檔）

•藥品電子仿單以欄位方式分層建檔

•112年開始得以XML方式分批匯入
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結構化-使用者友善查詢介面

西藥許可證查詢系統：
http://lmspiq.fda.gov.tw/web/DRPIQ/DRPIQLicSearch

藥品仿單查詢平台：http://mcp.fda.gov.tw/

http://lmspiq.fda.gov.tw/web/DRPIQ/DRPIQLicSearch
http://mcp.fda.gov.tw/
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結構化-使用者友善查詢介面(1)

藥品電子仿單（查詢路徑）

一、衛生福利部食品藥物管理署（首頁）＞業務專區＞藥品＞資訊查詢
（西藥、醫療器材及化粧品許可證查詢
http://lmspiq.fda.gov.tw/web/DRPIQ/DRPIQLicSearch）
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結構化-使用者友善查詢介面(2)

藥品電子仿單（查詢路徑）

二、衛生福利部食品藥物管理署（首頁）＞業務專區＞藥品＞
資訊查詢（藥品仿單查詢平台 http://mcp.fda.gov.tw/）

藥品仿單查詢平台

屬個人化功能：
•訂閱藥品許可證
•批次訂閱
•批次取消
•藥品資訊會寄信通知訂閱者

http://mcp.fda.gov.tw/
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結構化-使用者友善查詢介面(3)

藥品電子仿單（查詢頁面）

WEB版本 PDF版本

XML格式

<?xml version=“1.0”?>
<Data>
<成分>
<有效成分及含量>

<其他成分(賦形劑)>

FHIR格式(規劃中)
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結構化-使用者友善查詢介面(4)

藥品電子仿單（查詢頁面）

藥品基本資料 藥品電子仿單(結構化)

 藥品查驗登記審查準則第20條
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結構化-使用者友善查詢介面(5)

藥品電子仿單（查詢頁面）
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結構化-使用者友善查詢介面(6)

藥品電子仿單（響應式網頁）

自動偵測使用者裝置尺寸，針對不同螢幕的大小，自動調整網頁圖文內容

品
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藥品電子仿單及紙本仿單

 藥品電子仿單僅取代藥品許可證系統之仿單PDF檔，藥盒裡仍需放紙本

仿單。

電子仿單

 110年12月30日訂定「藥品以電子結構化仿單取代紙本仿單試辦方案」。

（FDA藥字第1101460142號）

 112年9月26日訂定「藥品採用電子仿單辦理原則」。

（FDA藥字第1121410123號）
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藥品以電子仿單取代紙本仿單（無紙化）

(一)注射劑型處方藥品：生物藥品、抗腫瘤藥品、抗生素、顯影劑、藥事法第

27-2條之必要藥品、執行風險管理計畫之藥品。

(二)口服劑型處方藥品：疫苗、顯影劑。

(三)前述品項皆排除「專案核准」、「可由病人攜回自行使用」之藥品。

施行品項
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藥品以電子仿單取代紙本仿單（無紙化）

施行方式

1. 藥品仿單：至「電子仿單資料庫系統」完成電子仿單建檔。

2. 藥品外盒或包裝：應有藥品二維條碼並於周圍加註「電子仿單請掃此二維條碼」。

3. 提出計畫書，說明應辦理事項之具體規畫。

施行申請

施行期間應辦理事項

藥品許可證持有藥商確保醫療人員於需要時，仍可取得紙本及電子仿單資訊。
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藥品以電子仿單取代紙本仿單（無紙化）

施行方式

3. 提出計畫書，說明應辦理事項之具體規畫。

施行申請施行期間應辦理事項
藥品許可證持有藥商確保醫療人員於需要時，仍可取得紙本及電子仿單資訊。

藥商應主動告知 醫院、診所、藥局

 藥品許可證字號、中文品名及藥商

 不放置紙本仿單於外盒包裝內

 藥品電子仿單之查閱方式

 紙本仿單索取方式及提供情形

紙本仿單提供時機 醫院、診所、藥局

 隨貨

 仿單變更

 提出要求
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藥品以電子仿單取代紙本仿單（無紙化）

相關數據（至113年11月8日）

核准 疫苗
抗腫瘤
藥品

抗生素
血液
製劑

必要藥
品

執行風
險管理
計畫之
藥品

顯影劑
肉毒桿
菌毒素

總計

許可
證

(張)
22 20 7 6 4 3 2 1 65

近期規劃

於113年9月30日向相關公協會蒐集「藥品採用電子仿單辦理原則」意見，將邀
集公協會召開檢討會議。
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電子仿單建檔 電子仿單應用

配合法規政策，鼓勵藥品許
可證持有藥商建檔。

建立電子仿單FHIR格式。

蒐集各界使用者意見以優化平台。

推廣平台，鼓勵電子仿單資訊多
元應用。

滾動調整藥品仿單無紙化策略。
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Thank You
for Your Attention


