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議程  
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• 長官致詞 

• 計畫現況及宣導事項 

• 討論議題 

• 藥品供應短缺通報案件評估指引 

• 建置與社區藥局聯絡溝通機制 

• 建置有志協助TFDA專案進口之廠商聯繫名單 

• 臨時動議 

 

 



長官致詞 
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計畫現況 

4 



5 
藥品流通環節與藥品短缺通報處理相關單位 

進口管控 品質管控 物流管理 消費者保護 

原料 製造廠 產品 零售商 醫院/社區藥局 病人 

食藥署 

醫療機構 製藥業 
各醫師/藥師
公學會 

健保署 

臺灣藥品供應資訊平台 

醫事司 

臨床藥學會 
疾管署 



類 別 姓 名 現   職 具體工作性質、項目及範圍 

主持人 張豫立  臺北榮總藥學部主任 
計畫之設計、規劃、協調、督導 

及執行 

協同主持人 王春玉  新光醫院藥劑部主任 

計畫各作業之規劃、建議及可行性 

評估 

協同主持人 鄧新棠  林口長庚醫院藥劑部部主任 

協同主持人 李炳鈺  高雄長庚醫院藥劑科總藥師 

協同主持人 謝右文  中醫大附設醫院藥劑部主任 

協同主持人 鄭奕帝  中醫大附設醫院科主任 

協同主持人 劉采艷  花蓮慈濟醫院藥劑部主任 

協同主持人 劉玲妤 台大醫院藥劑部藥品管理組長 

專任研究助理     計畫之執行、資料收集、彙整及報告撰寫 

執行團隊 
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啟用藥品供應資訊帄台 

2018 2017 2015 2014 2013 2012 
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計畫執行主題 

藥品短缺處理 

機制研究計畫 

2011 2019 

藥品短缺調度與健全 

處理機制計畫 

藥品短缺通報暨評估 

處理機制計畫 

強化藥品供應短缺通報
暨評估處理機制計畫 

精進藥品供應短缺通報
暨評估處理機制計畫 

建置藥品供應資訊帄台 

公告第一版藥事法第27-2條必要藥品清單 

2016 

公告第二版藥事法第27-2條必要藥品清單 

健全藥品供應短缺通報
暨評估處理機制計畫 

精進藥品供應短缺通
報、評估及協調作業計

畫 

* 2015年12月2日增訂藥事法27-2，96-1-2、2016年7月11日發布必要藥品短缺通報登錄及專案核准製造輸入辦法第2條 



108年度工作重點-1 
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• 接收藥品供應短缺通報案件，進行案件初步分類、評估及
追蹤，若為必要藥品清單之品項，則由2家醫學中心執行 

• 每月彙整藥品短缺通報案件並維護帄台 

• 更新「藥品供應短缺通報案件評估指引」並納入藥師及藥
商等領域代表之意見 

• 每週監控國外藥品短缺相關網站，調查國外短缺藥品是否
影響國內藥品供應情形，並將訊息轉知食品藥物管理署 

• 更新「藥事法第二十七條之二必要性藥品清單」 

 

 

平台及短缺情況監控 



108年度工作重點-2 
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• 盤點緊急聯絡網、各醫院、全國各縣市藥師公會與藥商聯
絡窗口，建置專家委員名單及各醫學會窗口 

• 辦理計畫執行工作溝通暨專家會議或成果說明會、評估藥
師共識會議，含一場跨領域之專家會議或成果說明會，以
加強健全藥品短缺評估處理機制 

• 舉辦藥品短缺通報及替代藥品觀念之教育訓練 

• 建置與社區藥局聯絡溝通機制，以強化社區藥局端之藥品
供應協調作業 

 

 

 

 

聯絡網、溝通及宣導教育 



案件評估處理流程 
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系統管理者先確認是否需進入審核? 
是否已有相同通報案件 

Y N 

未評備查並email通知
通報者 

初
評 
一
般
藥
品 
5
天 

複
評 
2
天 

轉
呈 

必要藥品分給兩家醫學中心評估 

TFDA 

初
評 
必
要
藥
品 
4
天 

案件通報 

每個案件由初評/複評藥師評估 

進入評估 

建議使用該替代藥品品項 評估臨床必須性及緊急度 

評估結果 

TFDA 

是否啟動相關機制? 

若替代品供貨量可
能不足，初評摘要
需作說明 

供貨正常 替代藥品評估 

• 是否有同成份、
劑型、劑量替
代品? 

• 是否有不同成
份、同適應症
替代品? 

是否短缺 (含控
貨及斷貨)? 

Y N 



案件評估處理流程 
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將相關資訊公告於平台 

TFDA裁定  

需公開招商 需庫存調查 

由
學
會
協
助
調
查
醫
院

庫
存
量 

T
F
D
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商
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資
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需專案進口/ 

製造 

繼
續
追
蹤
後
續
處
理
情

形 

食藥署： 

1. 請學會重新評估評
是否有不同成份同
適應症藥品或替代
療法 

2. 計算市佔率 

3. 通知廠商需依過往
比例分配 

4. 協調其他廠商提高
產能  

5. 通知藥師公會全國
聯合會 

屬重大輿情 

特殊案件  

健保署： 

通知特約醫療機構於短缺期間
得以三同之其他廠牌藥品替代 

醫事司： 

通知醫師相關公協會於短缺期
間若無特殊理由，處方箋中該
藥品不應標示「不可替代」等
類似字句，或請醫師調整處方 

TFDA 



宣導事項 
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藥品短缺的定義 

FDA 

www.accessdata.fda.gov/scripts/drugshortages 13 

經FDA核准的藥品其臨床所有可替代品項之總供應
量不足以供應當前或預期之需求量，並針對會影響
公眾健康有重大影響的醫療必需品擬訂藥品短缺處
理機制 
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法規、對象與內容 

藥事法第27-2條 (2015) 

• 規範對象：藥商 

• 法規內容：通報期限 

藥事法第96-1條 (2015) 

• 規範對象：藥商 

• 法規內容：罰則 

必要藥品短缺通報登錄及專案 

核准製造輸入辦法第2條 (2016) 

• 規範對象：藥商 

• 法規內容：通報方式、內容 

全民健康保險藥物給付項目及支付標準
第12-1, 35-1, 35-2條 (2014, 2016) 

• 規範對象：藥商, 保險人  

• 法規內容：遇短缺應告知保險人，啟動國內外
緊急調度及備援機制，專案進口/製造核價方
式及支付期間 



主要法源-1 

15 2015年12月2日增訂 

藥事法第27條之2  

• 藥商持有經中央衛生主管機關公告為必要藥品之許可證，
如有無法繼續製造、輸入或不足供應之虞時，應至少於
6個月前向中央衛生主管機關通報 

• 如因天災或其他不應歸責於藥商之事由，而未及於前述
期間內通報者，應於事件發生後30日內向中央衛生主管
機關通報 

• 中央衛生主管機關於接獲前項通報或得知必要藥品有不
足供應之虞時，得登錄於公開網站，並得專案核准該藥
品或其替代藥品之製造或輸入，不受第三十九條之限制 



主要法源-2 
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藥事法第96條-1第2項 

藥商違反第二十七條之二第一項通報規定者，中央衛生主管
機關得公開該藥商名稱、地址、負責人姓名、藥品名稱及違
反情節；情節重大或再次違反者，並得處新臺幣六萬元以上
三十萬元以下罰鍰 

2015年12月2日增訂 



主要法源-3 
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必要藥品短缺通報登錄 
及專案核准製造輸入辦法第2條 

藥商通報之方式及內容如下： 

• 方式：應於中央衛生主管機關建構之網路帄臺通報；以書面、
言詞或電子郵件通報者，應於24小時內，於網路帄臺補正 

• 內容：應包括藥商名稱、通報連絡人、藥品品項、許可證字
號、通報日期、連絡電話、庫存量、預估可供應時間、不足
供應之原因及其他相關資訊 

醫療機構或其他得知必要藥品有不足供應之虞者，得準用前項
規定向中央衛生主管機關通報 

 

 

2016年7月11日發布 



主要法源-4 
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全民健康保險藥物給付項目 
及支付標準第12-1條 

2014年6月17日增訂 

本標準收載之藥品品項，有替代性品項可供病人使用且符合下
列情形之一者，保險人得將該品項不列入健保給付範圍一年︰ 
 
許可證持有藥商因故不再供應且未於六個月前通報保險人者。 
有不可抗力因素，致無法供應時，未於該發生日起十日內通報
保險人 
 



19 2016年7月21日增訂 

全民健康保險藥物給付項目及支付標準第35-1條 

主要法源-5 

保險人為因應本標準已收載藥品發生不可抗力之短缺事件， 
得依下列程序，建立國內外緊急調度及備援機制︰ 
 

• 由保險人事先公開徵求一家或多家之進口藥商或國內廠
商，於事件發生時，以保險人指定一定期間內，專案進
口或專案製造所需數量之同成分、同劑型替代藥品並負
責調度，且該藥品不得為原短缺品項 

• 短缺藥品以藥物主管機關公布者為主，必要時，得洽詢
保險醫事服務機構確認 

• 屬第一款專案進口之藥品，保險人得支付進口藥商所需
之作業費用，每項藥品新臺幣五十萬元 

 



20 2016年7月21日增訂 

主要法源-5 

藥品短缺事件之發生，指藥物主管機關於一定期間內徵求不到願意進
口或製造廠商後，由保險人通知前項第一款之進口藥商或國內廠商啟
動緊急調度及備援機制第一項第一款專案進口或專案製造藥品，保險
人得依下列條件保障其依第三十五條之二核定之支付價格︰ 
 

• 國際專案進口藥品：納入本保險給付後一年，或至原收載品項恢
復供應，或保險人事先公開徵求國內製造廠生產上市止 

• 國內專案製造藥品：納入本保險給付後二年，或至原收載品項恢
復供應日止 

• 前二款期間內，保險人得暫停同成分、同劑型藥品之收載建議。
但已取得藥品許可證之品項除外，其核價不適用第三十五條之二
規定 

 
 
 

全民健康保險藥物給付項目及支付標準第35-1條 (續) 



21 2016年7月21日增訂 

全民健康保險藥物給付項目及支付標準第35-2條 

主要法源-6 

前條短缺藥品支付價格之核價方式： 

• 國際專案進口藥品：依下列條件，取其最高價： 
• 同成分規格藥品十國藥價最高價 
• 本標準收載同成分規格藥品最高價之二倍 
• 本標準收載同成分不同規格藥品最高價，以規格量換算後之二倍 
• 進口成本 (含運費、保險費、關稅、報關費用、特殊倉儲保管費 
   等）之二倍價格 
• 無第一目之十國藥價者，以原產國或進口國之價格，並加上匯率 
   換算後之二倍 

• 國內專案製造藥品：依下列條件，取其最高價： 
• 同成分規格藥品十國藥價最高價 
• 生產成本之二倍 
 

逾前條第三項規定期間，且進口或生產合約數量仍有剩餘者，得依前項
價格支付，至該藥品用罄或末效期為止 

 



藥品供應資訊平台 
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2016年起建立全新資訊平台並持續更新功能 

公開徵求供應廠商 

通報短缺案件 

公告評估結果供查詢 

通報案件完成評估後，分三類公告： 

建議使用替代藥品品項、無替代藥品品項、已解除短缺品項 

dsms.fda.gov.tw/ 



藥品供應資訊平台 
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藥事法第２７條之２必要藥品清單 



特別提醒 
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給藥廠/藥商的特別提醒 

• 必要藥品：如有無法繼續製造、輸入或不足供應之虞，需
於法定期限至食藥署帄台通報 

 
• 有健保給付藥品：因故不再供應需於法定期限知會健保署 
 
• 如遇「必要藥品供應不足」或「藥品許可證將屆有效期限

而不再辦理展延」，除了至藥品供應資訊帄台通報之外，
食品藥物管理署亦鼓勵廠商主動通報合約醫院，以利第一
線醫療機構提早處理應變 

 
 



25 

特殊案例處理  

• Doxaben XL 4 mg, Adalat OROS 因生產因素短缺，經臨
床藥學會評估，該成分非臨床必需品且有替代品，非屬FDA

定義真正的短缺 

• 但為更精進整體處理機制，已重新檢討短缺因應流程並決議： 

• 需評估短缺品於同成分/劑型/劑量之市佔率及持續時間 

• 若為口服特殊劑型 (如XL, OROS)，應評估替代廠產能  

• 若市佔率≧60%且短缺期間超過六個月，啟動跨司署合
作 

• 食藥署： 

協調產能、通知廠商依過往供貨比例分配給醫院及社區藥局、
短缺相關事轉知藥師公會全聯會 

• 醫事司： 

通知醫師公會短缺期間不應於處方箋標示「不可替代」 

• 中央健康保險署： 

通知醫療機構短缺期間得以他廠藥品替代、若許可證持有者未
於停止供應前半年通報，可停止健保給付 

107年度特殊案件處理 
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替代處理 

缺藥替代處理之相關法源 

• 藥師法第17條 

藥師調劑，應按照處方，不得錯誤，如藥品未備或缺
乏時，應通知原處方醫師，請其更換，不得任意省略
或代以他藥 (指不同成分、含量、劑量或劑型之藥品
而言) 

 

• 全民健康保險醫療辦法第26條 

醫師處方之藥物未註明不可替代者，藥師得以相同價
格或低於原處方藥物價格之同成分、同劑型、同含量
其他廠牌藥品或同功能類別其他廠牌特殊材料替代，
並應告知保險對象 
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可至藥品供應資訊平台查詢
評估結果，瞭解因應措施 

dsms.fda.gov.tw/ 
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亦可至「衛生福利部食品藥物
管理署之西藥、醫療器材、含
藥化粧品許可證查詢」，查詢
是否有三同可替代藥品 

www.fda.gov.tw/mlms/H0001.aspx 
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建議做法 

藥品短缺時替代藥品之考量-1 

• 健保署107/12/27函： 

• 醫師於處方箋上加註「藥品不得以其他廠牌替代」並無
違法，但醫院以制式格式於慢性處方箋上一律套印該段
文字，與醫藥分業精神及藥師法相關規定，尚有未合，
應請各級醫院改善 

• 藥師調劑醫師處方如有藥品未備或缺乏時，應依以下說
明辦理： 

• 醫師處方之藥品名稱為商品名且註明不可替代：應
通知原處方醫師，請其更換，不得任意省略或代以
他藥 

• 醫師處方之藥品名稱為學名或商品名加學名，且未
註明不可替代：得以同成分、同含量、同劑量或同
劑型之其他廠牌藥品替代，並應告知病人 
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建議做法 

藥品短缺時替代藥品之考量-2 

• 同成份/劑型/劑量替代之可行性：美國、德國及日本等國 

• 學名藥之療效TFDA已有上市前後審查機制，如有遇療效
不相等情事，可至官方網站通報 

 

 

qms.fda.gov.tw/tcbw/index.jsp 
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建議做法 

藥師面對新聞事件之處理 

• 再以近期ARB發生不純物事件為例，醫療人員應考量以下
各面向進行病人教育 

• 風險管理：不純物在人體之致癌實證等級 

• 國際處理：檢驗結果異常之品項進行回收，非全面下架 

• 臨床利弊：持續用藥可改善血壓並降低相關併發症 

• 藥師應扮演積極角色，協助解決民眾疑慮，並讓民眾建立
正確觀念 

 

 



討論議題 
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討論議題-1 

藥品供應短缺通報案件評估指引 

• 請參閱紙本資料，並請惠賜卓見 

請討論 
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討論議題-2 

建置與社區藥局聯絡溝通機制  

• 建議 

• 於藥品供應資訊帄台成立「藥品短缺宣導專
區」，請全聯會協助宣導 

• 邀請全聯會之社區藥局委員會代表參與計畫工
作小組會議 

 
 

 

 

 

 

請討論 
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討論議題-3 

建置有志協助TFDA 專案進口之廠商名單  

• 建議 

• 由八大公協會提供名單給計畫助理，整合後同
時提供給健保署與食藥署，以增加處理效率 

• 另為增進公開招商效率，往後於藥品供應資訊
帄台公開招商時同步將訊息轉知八大公協會，
請公協會轉知會員 

 

請討論 



臨時動議 
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散會 
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