
「藥品優良調劑作業準則」修正
診所端如何因應與執行

報告人：陳立明 藥師
江崇萍小兒科診所藥師

藥師公會全國聯合會診所藥師委員會副主委

臺北市藥師公會診所藥師委員會 主委

法規委員會 副主委





內容大綱
•修正案原由說明

•修正重點

•因應與執行

•執業思維的轉換



修正案原由說明

法源依據
修正目的



「藥品優良調劑作業準則」法源依據

藥事法 第 37 條 第一項
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 」。並於 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」修正目的



修正重點



「藥品優良調劑作業準則」修正總說明與修正重點



修正後的「藥品優良調劑作業準則」，計五十二條，共分四章，包括：第一章
總則、第二章西藥、第三章中藥及第四章附則，其修正要點如下：

一、新增留存調劑藥品來源憑證及藥品貯存相關規範。(修正條文第十二條至第十四條及第十七條)

二、新增西藥藥品調製(含無菌調製)作業規範，包括：調製品項限制、環境與措施之要求、儀器維護校

正、人員訓練、標準作業程序之訂定、紀錄留存及調製藥品之標示與告知。(修正條文第二十四條

及第二十七條至第四十一條)

三、新增核醫放射性藥品之定義及調劑作業規範，包括：環境、人員、物質及設施設備之要求、標準作

業程序之訂定及紀錄留存。(修正條文第八條、第二十四條及第四十二條至第四十四條)

四、新增中藥藥品調劑作業規範，包括：中藥調劑處所避免交叉污染設備之設置、中藥藥品之貯存環境

、藥事人員對於中藥藥品專業包裝之注意、調製中藥藥品容器、包裝之標示或於交付藥品時之告知。

（修正條文第四十五條至第四十八條）

五、新增中藥藥品之調製，準用西藥藥品調製應採取之措施、標準作業程序及紀錄留存等規定。（修正

條文第四十九條）



因應與執行

藥事管理相關
調劑專業技能相關



藥事管理相關

藥品取得與藥品貯存



藥事管理相關 ～藥品取得與藥品貯存

•藥品取得：

配合「藥品追溯或追蹤系統申報及管理辦法」

的精神。

•藥品貯存：

配合「藥品優良運銷規範(Good Distribution

Practice, GDP)」的精神。

目的：確保所使用藥品安全性與有效性！



藥事管理相關 ～藥品取得與藥品貯存

藥品進貨憑證（出貨單、調貨單、進貨發票…）保存

•藥品優良調劑作業準則 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，至少保存三年。
前項文件、資料，得以電子化方式保存。

• 商業會計法 第38條
各項會計憑證，除應永久保存或有關未結會計事項者外
，應於年度決算程序辦理終了後，至少保存五年。
各項會計帳簿及財務報表，應於年度決算程序辦理終了
後，至少保存十年。但有關未結會計事項者，不在此限。



藥事管理相關 ～藥品取得與藥品貯存

藥品進貨憑證（出貨單、調貨單、進貨發票…）保存



藥事管理相關 ～藥品取得與藥品貯存

藥品專用冰箱溫度監測紀錄表
冷鏈貯藏藥品分區排列表與標示

藥品優良調劑作業準則

【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。



藥事管理相關 ～藥品取得與藥品貯存

藥品專用冰箱溫度監測紀錄表



藥事管理相關 ～藥品取得與藥品貯存

冷鏈貯藏藥品分區排列表與標示



藥事管理相關 ～藥品取得與藥品貯存

藥庫與藥品調劑區環境溫濕度監測紀錄表



藥事管理相關 ～藥品取得與藥品貯存

防蟲鼠措施

根據「醫療機構設置標準」第九條
附表七 診所設置標準表修正規定
四、其他
1．診療室及候診場所寬敞、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。



藥事管理相關 ～藥品取得與藥品貯存

防蟲鼠措施

執行重點：「防」
參考建議作為：
【防鼠】堵絕通道、捕鼠籠、

黏鼠板、誘殺餌劑。

【防蟲】殺蟑屋、殺蟑盒、
黏蟲板、定期噴藥。



藥事管理相關 ～藥品取得與藥品貯存

過期、變質、下架回收藥品暫存區分區標示

藥品優良調劑作業準則 【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。



藥事管理相關 ～藥品取得與藥品貯存

藥品放置不可直接接觸地面



藥事管理相關 ～藥品取得與藥品貯存

藥品貯存作業指引

參考
【範例一】藥品貯存作業指引



調劑專業技能相關

•西藥藥品調製(含無菌調製)作業規範
•核醫放射性藥品之定義及調劑作業規範
•中藥藥品調劑作業規範



調劑專業技能相關
藥品調劑調製作業規定與文件記錄範例

•藥品磨粉分包標準作業程序
•藥品調製紀錄
•調製設備維護紀錄（維修、保養、清潔、
校正…）

•藥事人員藥品調劑調製操作技能評核表



調劑專業技能相關

藥品磨粉分包標準作業程序

藥品優良調劑作業準則 第三十一條
醫療機構或藥局調製藥品，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、調製之步驟。

二、調製正確性之確認。

三、調製紀錄之製作及保存。



調劑專業技能相關

藥品磨粉分包標準作業程序

參考
【範例二】藥品磨粉分包標準作業程序



調劑專業技能相關

藥事人員藥品調劑調製操作技能評核表

藥品優良調劑作業準則 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。



調劑專業技能相關

藥事人員藥品調劑調製操作技能評核表



調劑專業技能相關

調製設備維護紀錄（維修、保養、清潔、校
正…）

藥品優良調劑作業準則 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。



調劑專業技能相關

調製設備維護紀錄（維修、保養、清潔、校
正…）

日  期 維  護  項  目 維 護 人 員

調劑分包機維護紀錄



調劑專業技能相關

藥品調製紀錄

藥品優良調劑作業準則 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。



調劑專業技能相關

藥品調製紀錄（範例)



調劑專業技能相關

藥品調製紀錄（實際執行狀況)



調劑專業技能相關
藥袋標示與告知項目
藥品優良調劑作業準則 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。

藥品優良調劑作業準則 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。



調劑專業技能相關

藥袋標示與告知項目



自我查核
診所藥師執行重點事項

藥品取得與藥品貯存 藥品調製

● 購買憑證 ● 磨粉品項
● 室溫及冰箱 ● 標準作業程序SOP
● 分類分品項貯存 ● 調製紀錄

● 人員訓練
● 儀器校正(分包機)



自我查核
運用「精進藥事服務品質計畫」所提供的「自我查核查檢表」，逐項檢驗診
所內部的藥事作業是否符合法規要求。



執業思維的轉換

操作者思維進階為管理者思維



診所藥事作業分水嶺 1997.3.1

前
執行者： 多非專業藥事人員

醫師娘、護士、包藥小妹
掛號小姐、醫師本人…

執行狀況：依各診所約定成俗的作法調劑

，無統一的法定規範依據

後
專業藥事人員

藥師、藥劑生

有法定的調劑作業規範調劑行為

40



藥品優良調劑作業
準則修正案

修法概念與方向

人員專訓化
程序標準化
過程記錄化
標示明確化

41



藥品優良調劑作業準則
修正草修法重點

操作者思維

轉變成

管理者思維
42



診所藥事作業的特性

•分科明確，專科診所專科
用藥。

•門診調劑作業為主，少有
特殊製劑（化療藥物，標
靶藥物，核醫放射藥物）。

•調劑作業流程由一名藥師
全程包辦。

•遇有疑慮處方隨時能找到
處方醫師，溝通即時方便。
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對診所藥師在執行上的建議

• 調整心態，認真積極面對！
• 詳閱條文內容，參考運用計劃案與藥師公會所提供的
範例與建議作法，規劃好自己所執業的診所藥事相關
管理作為。

• 用「共同利益、共同目標」的角度與診所負責醫師溝
通，化阻力為助力。



提升藥事執業品質的關鍵～～

在於制定完善的規範及作業準則
並能『確實執行』！

推動診所優良藥事執業規範～～

易於執行、樂於執行
45



感謝您的耐心
聆聽
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