
106年度 醫院調製藥品品管作業計畫

委 託 單 位 ：衛生福利部食品藥物管理署
執 行 單 位 ：社團法人台灣臨床藥學會
計畫主持人：林慧玲理事長
協同主持人：沈麗娟院長、黃莉蓉秘書長
協同研究員：王雪如組長、楊秀琍藥師、林書巧藥師

藥事人員藥品調製
專業訓練
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主 席 致 詞
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衛 福 部 長 官 致 詞
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計畫緣起
O 醫療院所的藥事人員，為滿足病人的特殊需求，

在無市售藥品或替代藥品可供使用情形下，必須

仰賴藥事人員進行藥品調製作業，以提供臨床治

療使用。

O 國內對於調製藥品未有相關管理規範

O 計畫目標：建立適合臺灣的醫院調製藥品品管作

業規範，以維護醫療品質以及病人用藥權益。
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確保調製藥品
品質與安全

104年
醫院藥局調製藥品
管理機制之研擬

105年
醫院藥局調製藥品

輔導訪查試辦

106年度醫院調製藥品品管作業計畫
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104年計畫成果
「精進優良藥事執業暨國際合作計畫」

－協助醫院藥局調製藥品管理機制之研擬

工作小組
會議

• 進行 15 次內部工作小組會議

• 先進國家資料蒐集；國內品項調查彙整 (>100項)

專家會議

• 已進行 2 次專家會議 (104.04.28, 104.07.22)

• 「臺灣醫院藥局調製作業指南草案」、35 項常見品項做專家評估

說明會

• 104.08.28 國內醫院藥局調製藥品管理機制之研擬-公開說明會

• 醫院藥局、公協學會、產官代表，收納各方意見。

藥廠代表
專家會議

• 104.10.07 邀集產業及藥廠代表討論委託專案製造相關問題

整體資料
彙整

• 104.12 完成計畫成果報告

• 提出「臺灣醫院藥局調製作業建議」
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臺灣
醫院藥局
調製作業

建議

USP<795>
USP<797>

Resolution 
CM_ResAP

(2011)1

日本
院内製剤の調
製及び使用に
関する指針

PIC/S GPP
2014

美國法典
353a

Guidance: pharmacy 
compounding of 

human drug 
products under 

section 503A of the 
federal food, drug, 

and cosmetic
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臺灣醫院藥局調製作業建議

法源依據 定義 限制範圍

執行人員
主成分＆

賦形劑

人員訓練及品質確認機制

(包含：設備、調製紀錄、藥品保存)

藥局調製諮議委員會
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臺灣醫院藥局調製作業建議 (1/2)

國內目前並無相關條文來規範藥局調製作業，本計畫藉由對先進國
家人用藥品調製法規的整理，歸納適合我國之藥局調製作業建議。

調製定義：依醫師所開處方箋、藥
囑或基於醫師判定病人臨床需要，
藥師依照(醫院)處方集製備藥品。調
製行為包含將有效成分與賦形劑混
合，或調製成適當的劑型，或加入
稀釋劑於適當且充分標示的容器內，
不須製造或販賣許可。

調製限制範圍：
不可複製市售藥
品。惟該調製配
方與市售藥品的
差異，經判定對
特定個別病人是
有必要者則不在
此限。

調製執行
人員：

調製應
由經訓
練的藥
師負責
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臺灣醫院藥局調製作業建議 (2/2)

中央衛生主管機關應召開藥局調製諮議委員會，以認定不屬於相關藥典個論而
可用於調製的原料藥清單；並列出因不安全或無效而不可調製的藥品，以及已
證實調製後對於藥品安全與療效有負面影響之藥品。

藥局調製藥品的有效成分、賦形劑、劑型和容
器均需遵照相關藥典的規定。若無適用的藥典
個論或相關章節存在，需經藥師專業評估，確
認適用於藥品用途。

調製所用原料應購自可
靠的來源，並備有有效
力的檢驗成績書，且須
依製造廠或藥典規定進

行適當的儲存。

調製區域要適當區隔，並有
適當的調製程序以預防交叉
汙染，特別是在調製危害性
藥品以及已知的過敏原藥品

如盤尼西林等。

每項藥品的調製，
皆應建立標準作業
流程。

參與調製的人員應經過
適當的訓練，並備有訓
練紀錄；所有調製行為
皆須有適當的品管紀錄。
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105年計畫成果
「精進優良藥事執業暨國際合作計畫」

－醫院藥局調製藥品輔導訪查試辦計畫

• 草擬調製藥品查檢表

• 專家委員會討論藥局調製藥品查檢表之擬定及試辦推動

• 調製藥品查檢表之說明會

• 12家進行實地輔導訪查

• 其餘醫院依查檢表進行自評

• 修改調製藥品查檢表

• 完成醫院藥局調製藥品管理辦法草案
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醫院藥局調製藥品查檢表

1 調製前的風險管理

2 調製處所、設備與人員衣著

3 人員與訓練

4 品質管理與文件紀錄

5 調製

6 配方與安定性

7 原料與成品品質管制及監測

8 調製產品之客訴、回收與不良事件

9 稽核與監測
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105年計畫成果

O 依據回收的「醫院藥局調製藥品查檢表」進行分析

稽核與監測 (11)
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106年計畫

O 計畫目標

O 建立適合臺灣醫院調製藥品品管作業規

範，以維護醫療品質以及病人用藥權益，

保障病人用藥的安全
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106年計畫執行內容
「醫院調製藥品品管作業計畫」

• 依105年醫院藥局調製藥品查檢表，分析醫療院所回饋執行調製藥品之
問題與困難點，以規劃課程

• 召開專家委員會規劃藥品調製專業課程方向及內容

• 編製教材，進行醫院藥品調製作業師資集訓

• 協助進行北、中、南、東四場藥事人員藥品調製專業訓練

• 邀請國外學者專家來台分享醫院調製藥品之品質管理規範議題

• 整合課程內容與回饋討論，編製完整教案，並納入未來「藥事人員繼續
教育」常規訓練課程
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活動場次安排進度
活 動 場 次 日期 / 時間 地 點

醫院藥品調製作業師資集訓 6/13(二)下午 台大國際會議中心202

藥事人員藥品調製專業訓練 (北部) 7/12(三)下午 台大國際會議中心301

藥事人員藥品調製專業訓練 (東部) 7/20(四)下午 花蓮慈院二期講堂

藥事人員藥品調製專業訓練 (南部) 8/09(三)下午
高雄長庚醫院
兒童醫院六樓紅廳

藥事人員藥品調製專業訓練 (中部) 8/11(五)下午
中國醫藥大學
立夫大樓105室

臨床藥學會 年會

(邀請東京理科大學 花輪剛久教授

來台講授管理規範議題)

11/5(日) 台中榮民總醫院
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課程大綱
課 程 主 題 講 授 項 目

Should I do?
是否應該進行調製

 調製藥品決策流程
 風險評估機制
 降低調製風險的策略

How to do?
如何進行調製

 人員、設備與處所
 配方的決定
 調製基本技巧

Quality assurance
品質保證

 標準作業程序及文件紀錄
 原料及成品的品管
 安定性
 監測及稽核
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藥事人員藥品調製專業訓練
O 對象：

(1)各醫療院所實際執行藥品調製的藥師

(2)關心調製藥品品質議題的相關人員

O 目標：

(1)藥師能應用藥學專業知識進行調製品項的評估、
原料藥品的選擇、基本的調製技巧以及調製藥
品的品質保證

(2)衛生主管單位可以了解藥局調製作業的基本程
序與重要性
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繼續教育教材

O 整合課程內容與回饋討論，編製完整教案，

供未來藥事人員繼續教育使用。

O 課程講義及Q&A

O 實際調製訓練教案影片至少5品項

O 課後學習成效評估測驗題
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Compounding
計畫

6/13
培訓種子師資

7/12
專業訓練-北部

7/20
專業訓練-東部

8/9
專業訓練-南部

8/11
專業訓練-中部

共計27人

每
場
約

100
人

繼續教育教材

教案影片

總論講義－調製流程與技巧

課前及課後測驗

教案

Lugol’s solution 0.3%
Silver nitrate 20%

3% Sodium chloride ophthalmic solution
5% Sodium chloride ophthalmic solution

Captopril 5 mg/pack 
Mercaptopurine oral suspension

Tamiflu oral suspension

問題Q&A
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Thanks for your attention
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