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藥品仿單全面電子結構化及無
紙化分階段實施時程及方法
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藥品仿單全面電子結構化
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電子結構化仿單辦理背景

開放電子結構化仿單查詢

⚫ 自111年5月9日起，開放既有藥品電子結構化仿單供民眾查詢。

電子結構化仿單建檔納入審查流程

⚫ 自111年5月30日起，新查驗登記案、仿單變更案及自行變更案於取得仿

單核定草本或自行變更時，須至「藥品仿單查詢平台」進行仿單建檔或

變更作業。
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114年藥品仿單全面電子結構化實施時程及方法

第一階段-全面完成電子結構化仿單建檔：

⚫ 於114年12月31日前

1) 尚未完成仿單格式化及電子結構化之藥品許可證，許可證持有藥商（包

含處方藥及非處方藥）應至「藥品仿單查詢平台」以「自行變更」方式，

完成仿單格式化及電子結構化仿單建檔。

a. 處方藥仿單：請依照藥品查驗登記審查準則第20條第1項第21款附件一之一

「處方藥仿單格式表」，調整現行仿單之標題及段落，並請依原核准仿單內

容完成電子結構化仿單建檔，不得涉及原核准文字內容變更。

b. 另，倘仿單「1.4藥品外觀」段落依原成品檢驗規格核定內容填寫，屬藥品查

驗登記審查準則第20條「依中央衛生主管機關核准事項刊載」。

c. 非處方藥仿單：請依核定之仿單完成電子結構化仿單建檔。
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114年藥品仿單全面電子結構化實施時程及方法

第一階段-全面完成電子結構化仿單建檔：

2) 電子結構化仿單建檔時，請於平台選擇「現有仿單建檔」。

（現有仿單建檔：已有許可證但無電子仿單之藥品進行建檔，無須經食藥署審查即發布）

3) 前述仿單完成電子結構化仿單建檔後可立即採用者，許可證持有藥商得自

行於平台發布並採用。
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114年藥品仿單全面電子結構化實施時程及方法

第二階段-全面完成格式化及電子結構化仿單之採用：

⚫ 於115年12月31日前

應於115年12月31日前全面完成採用，將建檔後之電子結構化仿單於平台

發布並採用。

（提醒：現有紙本仿單也需一併更換為新仿單內容）
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藥商電子仿單建檔流程摘要

步驟一、處方藥仿單格式化 (1)

依「處方藥
仿單格式表」
調整仿單段
落、內容

＃黃標處為必填欄位
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藥商電子仿單建檔流程摘要

步驟一、處方藥仿單格式化 (2)

⚫ 現有仿單建檔：

1. 倘仿單文字內容未變更，僅依「處方藥仿單格式表」修改標題、段落者，得自行上傳。

2. 倘於仿單「1.4藥品外觀」段落依原成品檢驗規格核定內容填寫，屬藥品查驗登記審查
準則第20條「依中央衛生主管機關核准事項刊載」，於本實施方案推動期間，無涉仿單
變更。

3. 倘建檔完成後未能即時發布採用者，可先點選「草稿儲存」，並於115年12月31日前發
布採用。

項次 仿單建檔類型 是否需審核 送審狀態 結案狀態

1 現有仿單建檔 否 - 結案(自行上傳)
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藥商電子仿單建檔流程摘要

步驟二、建檔電子結構化仿單

至本署「藥品仿單查詢平台」
進行電子結構化仿單建檔。

＃ 「處方藥仿單格式表」規定
之必填欄位，皆必須填寫，始
能完成建檔。
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藥商電子仿單建檔流程摘要

步驟三、公布電子結構化仿單並採用

⚫ 藥品盒內之紙本仿單須一併採用新版仿單（格式化且電子結構化仿單）。
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藥品仿單無紙化
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藥品仿單無紙化施行說明

背景說明：

1. 111年1月1日起開始施行「藥品以電子結構化仿單取代紙本仿單試辦方案」。

2. 112年9月26日訂定「藥品採用電子仿單辦理原則」，開放品項：

1) 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。

2) 口服劑型處方藥品：疫苗、顯影劑。

3) 前述品項皆排除「專案核准」、「可由病人攜回自行使用」之藥品。

3. 114年4月25日針對「藥品採用電子仿單辦理原則」辦理檢討會議，擬開放全

注射劑型處方藥品、鼻用劑型之疫苗（無新公告）。

4. 截至114年5月6日已核准116張藥品許可證採用電子仿單（無紙化） 。

施行方式：

配合藥品全面電子結構化政策，開放全品項藥品完成電子結構化仿單後均可適用

無紙化。
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藥品仿單無紙化系統操作

➢ 藥商應於確認該藥品採用「無紙化」時，至「藥品仿單查詢平台」後臺進行「無紙化」

狀態選擇。

*僅有已建置電子仿單且已結案之許可證可選擇是否採用無紙化



14

藥品仿單無紙化系統操作

1. 點選「 」：即可採用藥品仿單無紙化。

2. 確認採用後將無法修改，倘欲取消無紙化，請以正式公文向食藥署提出申請。

3. 提醒：此功能僅為取消來函向本署申請採用無紙化之流程，藥商仍須符合相關配

套措施【如「藥品採用電子仿單辦理原則」之施行期間應辦理事項（如下頁）】
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藥品仿單無紙化施行期間應辦理事項：

⚫ 為確保醫療人員於需要時，仍可取得紙本及電子仿單資訊，藥品許可證持有藥商應辦理

下列事項。

1. 藥品之許可證持有藥商應發函通知有購買該藥品之醫療機構及藥局（包括透過經銷商販售

者），通知內容應包含：

1) 藥品許可證字號、中文品名及藥品許可證持有藥商。

2) 說明該藥品將不放置紙本仿單於藥品外盒包裝內。

3) 電子仿單之查閱方式。

4) 紙本仿單之索取方式及提供情形。

2. 藥品許可證持有藥商應於下列情形提供紙本仿單：

1) 藥品仿單內容經核准變更後，應於 1 個月內主動提供至少 1 份紙本仿單予近 6 個月內有

購入該藥品之各醫療機構或藥局。

2) 必要時，配合醫療機構或藥局之要求，提供所需之紙本仿單。


