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壹、藥品優良調劑作業準則 法源沿革



藥品優良調劑作業準則 法源沿革
1970 藥物藥商管理法
1993 藥事法 ：

第37條 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。

1995.3.1 全民健康保險施行
1995.3.8 優良藥品調劑作業規範（GDP）公告訂定發布實施

1997.3.1 醫藥分業(雙軌制)實施：
根據藥事法 第102條：醫師以診療為目的，並具有本法規定之調劑設備者，得依自開處方，

親自為藥品之調劑。

全民健康保險實施二年後，前項規定以在中央或直轄市衛生主管機關公告
無藥事人員執業之偏遠地區或醫療急迫情形為限。

2004.11.25 藥品優良調劑作業準則：由原優良藥品調劑作業規範更名修訂。
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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

4



貳、診所藥事作業的特性
與相關名詞定義



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。



調劑？調製？調配？？
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【法定名詞解釋】

調 劑
藥品優良調劑作業準則 第 3 條
本準則所稱調劑，係指藥事人員自受理處方箋
至病患取得藥品間，所為之處方確認、處方登
錄、用藥適當性評估、藥品調配或調製、再次
核對、確認取藥者交付藥品、用藥指導等相關
之行為。
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【法定名詞解釋】

調 配
藥品優良調劑作業準則 第 6 條
本準則所稱調配，係指調劑作業過程中，依處
方箋內容選取正確藥品、計數正確數量、書寫
藥袋或貼標籤、包裝等過程之行為。

藥品劑型並無改變
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【法定名詞解釋】

調 製
藥品優良調劑作業準則 第 7 條
本準則所稱調製，係指調劑作業過程中，依醫
師所開具之處方箋，改變原劑型或配製新製品
之行為。

藥品劑型已改變
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叁、精進藥事服務品質計畫說明



計畫目的
一、規劃推動台灣優良藥事執業規範，以持續提升
國內藥事服務品質，達成確保藥事服務品質，並拓
展藥事服務項目與內容，促進藥師形象與專業水準
之提昇！
二、精進我國臨床藥品使用相關管理法規，
順應先進國家臨床藥品使用之法令與規範，以保障
民眾之用藥安全。







肆、「藥品優良調劑作業準則」

修法重點



「藥品優良調劑作業準則」修正規劃













藥品優良調劑作業準則修正草案修法重點

• 藥事作業處所執行藥品調製應有避免調製錯誤或交叉污染
之措施

環境

• 藥品調製使用之儀器設備(如秤(測)量儀器)應依標準化程序
定期校正及維護

儀器
設備

• 執行藥品調製之藥事人員應依調製作業需求，完成相關訓
練並定期評估，且留存相關紀錄

人員

【診所藥局】
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• 執行藥品調製作業前，應確認藥品調製之臨床必要性與是否適合進行
調製，並制定調製作業程序書(含管制程序)

• 藥事人員於執行調製作業時，應依事先制定之調製作業程序書為之，
並應依調製風險採取相應之防護措施

標準作
業流程
(SOP)

• 藥事作業處所執行藥品調製應留有可供追溯來源及確認調製作業程序
之相關紀錄，並保存至少三年紀錄

• 調製藥品之容器或包裝，應載明藥品名稱、單位含量、調製後使用期
限及貯存條件

• 直接交付民眾之調製藥品，應告知或標示該藥品屬調製藥品
標示

藥品優良調劑作業準則修正草案修法重點
【診所藥局】
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藥品磨粉分包標準作業程序(範例) 
一、 目的：確保藥品磨粉分包作業品質，維護病人用藥安全。
二、 範圍：口服藥品之磨粉分包作業適用之。
三、 權責：藥事人員：執行藥品磨粉分包作業。
四、 調製作業之程序：
(一) 配戴口罩。(備註:得依調製風險增訂應穿戴之防護裝備，如手套、護目鏡等。) 
(二) 依處方箋內容選取正確藥品、計數正確數量。
(三) 再次確認所取藥品品項及數量是否正確。(備註:此步驟為調製作業正確性之確認程序。) 
(四) 以磨粉機將藥品磨成粉末。(備註:磨粉機得以研缽及杵取代。) 
(五) 必要時，將藥品粉末與適量稀釋劑混和均勻。
(六) 確認分包數量，以分包機進行分包。(備註:分包機得以人工秤重分包取代。) 
(七) 確認分包數量是否正確、肉眼檢查確認磨粉分包藥品外觀，包括：顏色、分包均一度、是否有異物雜質。(備註:此步驟為調
製作業正確性之確認程序。) 
(八) 將磨粉分包藥品置於藥袋，並確認藥袋或藥品包裝已標示下列事項：
1. 磨粉之個別藥品名稱及其單位含量。
2. 調製日期。
3. 保存期限。(備註:得以處方天數取代。) 
4. 特殊貯存條件。
(九) 清潔磨粉設備，用吸塵器清潔磨粉機、分包機及相關設備。(備註:得以用水清洗或使用75%酒精清潔擦拭取代；人工磨粉分包
作業，得以用水清洗或使用75%酒精清潔擦拭研缽、杵及藥匙取代。) 
五、 調製作業之應記錄事項
應記錄下列事項(備註:得記錄於藥品處方箋) 
(一) 調製藥事人員。
(二) 調製日期。
(三) 磨粉個別藥品名稱、數量及分包數量。
(四) 添加之稀釋劑名稱。









藥品優良調劑作業準則
修正草案

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
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藥品優良調劑作業準則修正草案修法重點

操作者思維

轉變成

管理者思維
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伍、制定診所版的藥事作業模式





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』！

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
推動診所優良藥事執業規範～～

易於執行、樂於執行
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分組任務概念
與目標說明

•蒐集資訊
•整合作法
•制定適用的原則通則範本
•運用範本建立屬於自己適
用的程序模式



第一組：討論診所調劑作業流程作業程序
• 第一組組長：劉靜江 藥師
• 本組任務項目：

一、組員們可以介紹自己的作法、分享給大家。
二、發掘問題，藉由互相討論的模式，擬出解決辦法。
三、整合各家作法與意見，相互討論出通則模式與原則。

藥品優良調劑作業準則 第 3 條
本準則所稱調劑，係指藥事人員自受理處方箋至病患取得藥品間，所為之處方確認、處方登錄、用藥適當
性評估、藥品調配或調製、再次核對、確認取藥者交付藥品、用藥指導等相關之行為。



第二組：討論診所調製藥品作業程序
（重點：磨粉作業）

• 第二組組長：饒慧瑩 藥師
• 本組任務項目：
• 一、組員們可以介紹自己的作法、分享給大家。
• 二、發掘問題，藉由互相討論的模式，擬出解決辦法。
• 三、操作過程或程序中須納入檢核機制（包括檢藥、器械清潔、保

存方式與期限的設定或其餘磨粉作業應特別注意的相關事宜）
• 四、整合各家作法與意見，相互討論出通則模式與原則。



第三組：討論診所採購品項與庫存管理相關事宜
• 第三組組長：陳慧樺 藥師
• 本組任務項目：
▲採購：

◆採購責任歸屬釐清，避免「盛唐中醫診所事件」重演。
◆整合研擬採購流程責任分工機制。

▲庫存管理：
◆藥品品項管理。
◆藥品倉儲管理（包含驗收、進出庫、貯存條件、效期…）。
◆藥品補庫與安全存量設定管理。
◆建立臨時或緊急採購、缺藥等應變機制。



成果分享與綜合討論



感謝您的耐心聆聽！


