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衛生福利部 函
地址：115204 臺北市南港區忠孝東路六段
488號
聯絡人：蔡雅芸
聯絡電話：2787-7435
傳真：2653-2071
電子郵件：karenyy@fda.gov.tw

受文者：中華民國醫師公會全國聯合會

發文日期：中華民國115年5月12日
發文字號：衛授食字第1151402655號
速別：普通件
密等及解密條件或保密期限：
附件：

主旨：「西藥非處方藥仿單與外盒刊載應遵行事項」訂定草案，

業經本部於中華民國115年5月12日以衛授食字第

1151402653號公告預告，請查照(並轉知所屬)。

說明：

一、旨揭公告，請至行政院公報資訊網、本部網站「衛生福利

法規檢索系統」下「法規草案」網頁、本部食品藥物管理

署網站「公告資訊」下「本署公告」網頁及國家發展委員

會「公共政策網路參與平臺─眾開講」網頁

(https://join.gov.tw/policies/)自行下載。

二、對於本公告內容有任何意見或修正建議者，請於本公告刊

登公報之次日起60日內陳述意見或洽詢：

(一)承辦單位：衛生福利部食品藥物管理署。

(二)地址：115021臺北市南港區研究院路一段130巷109號。

(三)聯絡人：蔡雅芸

(四)電話：(02)2787-7435

(五)傳真：(02)2653-2071

檔　　號:
保存年限:

4



. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 
裝 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
訂 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
線 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 

第 2 頁，共 2 頁

(六)電子郵件：karenyy@fda.gov.tw

正本：台灣製藥工業同業公會、中華民國開發性製藥研究協會、中華民國西藥商業同業
公會全國聯合會、中華民國西藥代理商業同業公會、中華民國製藥發展協會、中
華民國藥品行銷暨管理協會、社團法人中華民國學名藥協會、台灣研發型生技新
藥發展協會、台北市西藥代理商業同業公會、中華民國藥師公會全國聯合會、中
華民國醫師公會全國聯合會、財團法人台灣醫療改革基金會、社團法人中華民國
身心障礙聯盟、全國教師工會總聯合會、社團法人中華民國無障礙科技發展協
會、財團法人愛盲基金會、中華民國藥劑生公會全國聯合會、台灣社區藥局發展
協會、台北市西藥商業同業公會

副本：

40







 

 

西藥非處方藥仿單與外盒刊載應遵行事項 

草案總說明 

    藥事法於一百零四年十二月二日增訂第七十五條第三項，定明藥物

之標籤、仿單或包裝應提供點字或其他足以提供資訊易讀性之輔助措

施，爰依該條授權規定，於一百零五年三月八日公告「西藥非處方藥仿

單外盒格式及規範」，規定西藥非處方藥物外盒應刊載 QR Code 以供

查詢部分藥品資訊。 

    鑒於衛生福利部已於一百十一年建置完成「藥品仿單查詢平台」，

且非處方藥品已完成建置電子結構化仿單。考量視障團體及身心障礙者

之用藥權益，為能即時獲得完整且最新之藥品資訊，並配合一百十五年

三月四日修正公布藥事法第八十條關於免除變更登記產品回收之規定，

爰擬具「西藥非處方藥仿單與外盒刊載應遵行事項」草案，並廢止原一

百零五年三月八日部授食字第一○五一四○二八三八號公告，其重點如

下： 

一、 將 QR Code提供之資訊規範連結至衛生福利部食品藥物管理署「藥

品仿單查詢平台」之藥品電子仿單網頁，以增進民眾取得藥品資訊

之即時性、完整性及便利性。 

二、 自中華民國一百十六年七月一日起，全面符合前述規範。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



西藥非處方藥仿單與外盒刊載應遵行事項草案 

一、 本遵行事項所稱非處方藥，指藥事法第八條第二項之醫師藥師藥劑

生指示藥品及成藥。 

二、 西藥非處方藥之仿單，應依附件一格式及必要刊載資訊規定刊載。 

三、 西藥非處方藥之外盒，應依附件二格式及下列規定刊載： 

(一)字體不得小於電腦字體七號字，字體顏色應與外盒顏色有明顯

區隔。 

(二)輸入藥品或受限於包裝而未能於外盒刊載者，得以小籤條或其

他經中央衛生主管機關核准方式標示。 

(三)附件二之項目六至十一，應標示於外盒最大面積處同一面，且

不得更換順序。 

四、  西藥非處方藥之 QR Code，依下列規定刊載： 

(一)應印於藥品外盒開口下方最大面積處右下角。無外盒者，印於

藥品直接包材或標籤上。 

(二)應以不易磨損之固定標籤或印刷標示，且可利用市面流通之行

動裝置或電子設備 QR Code 讀碼軟體讀取。 

(三)讀取後之 QR Code，得擇一採用下列刊載內容。但自中華民國

一百十六年七月一日起，全面採用方式二。 

1. 方式一： 

(1) QR Code提供之必要資訊：品名、用途(適應症)、用法用

量、藥品劑型、形狀與其他可供辨識藥品之資訊及諮詢

電話。 

(2) 讀取後之文字可轉語音，以使用者得聽取為原則。 

2.方式二： 

(1) QR Code提供之必要資訊：使用衛生福利部食品藥物管理

署「藥品仿單查詢平台」之藥品電子仿單網頁網址邏輯



為：https://mcp.fda.gov.tw/im_detail_1/ＯＯＯＯ字

第ＯＯＯＯＯＯ號) 之二維條碼。 

(2) 應於條碼周圍加註「電子仿單請掃此二維條碼」。 

3. 方式一變更為方式二者，屬藥品查驗登記審查準則第四十八

條第一項第二款第一目規定之自行變更。 

五、 新申請之西藥非處方藥查驗登記或標籤仿單外盒變更申請案，業者

應依前點規定刊載其標籤仿單外盒，供中央衛生主管機關審查。 

六、 業者已辦理切結不製造或輸入之藥品，無須依前點規定辦理，且無

須回收。但產品恢復製造或輸入時，應一併完成變更作業。 

七、 西藥非處方藥仿單及外盒刊載內容經核准後，除符合藥品查驗登記

審查準則第四十八條第一項第二款第一目規定，得自行變更之情形

外，非經中央衛生主管機關核准，不得變更刊載內容。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



附件一：非處方藥仿單格式 

【成分】 
⚫ 有效成分及含量（以粗體字表示） 
⚫ 其他成分（賦形劑） 

【用途（適應症）】 
【使用上注意事項】 
⚫ 有下列情形者，請勿使用 
⚫ 有下列情形者，使用前請洽醫師診治 
⚫ 有下列情形者，使用前請先諮詢醫師藥師藥劑生 
⚫ 其他使用上注意事項 

【用法用量】（以表格方式呈現） 
【警語】 
⚫ 服用本藥後，若有發生以下副作用，請立即停止使用，並持此說

明書諮詢醫師藥師藥劑生（以表格方式呈現） 
⚫ 服用本藥後，若有發生以下症狀時，請立即停止使用，並接受醫

師診治 

【包裝】 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



附件二：非處方藥外盒格式 

項目 藥物資訊 

1 品名及許可證字號 

2 QR Code 

3 廠商名稱及地址 

4 批號 

5 製造日期及有效期間或保存期限 

6 
有效成分及含量 

其他成分（賦形劑） 

7 用途（適應症） 

8 不得使用族群 

9 用法用量 

10 類別 

11 諮詢專線（如：0800xxxxx） 

 

 

除 QR Code 外，
其他自由放置 

格式化 



其他事項說明 

「西藥非處方藥仿單與外盒刊載應遵行事項」
1
 

 

一、機關聯絡人資訊： 

（一）承辦單位：衛生福利部食品藥物管理署 

（二）地址：115-71臺北市南港區研究院路一段130巷109號 

（三）聯絡人：蔡雅芸 

（四）電話：(02)2787-7435 

（五）傳真：(02)2653-2072 

（六）電子郵件：karenyy@fda.gov.tw 

 

二、補充資訊： 

(一)曾考慮之主要替代方案： 

無替代方案。 

 

(二)用於支持法規之相關資訊(包括可合理取得之科學、技術、經濟等資

訊)： 

藥事法於104年12月2日新增第75條第3項「經中央衛生主管機關公告之

藥物，其標籤、仿單或包裝，除依第一項規定刊載外，應提供點字或

其他足以提供資訊易讀性之輔助措施；其刊載事項、刊載方式及其他

應遵行事項，由中央衛生主管機關定之。」 

 

食品藥物管理署為強化非處方藥使用安全，並增進藥品資訊之可近

性，依據藥事法第75條第3項規定，擬訂定「西藥非處方藥仿單與外盒

刊載應遵行事項」，規定藥品外盒應刊載 QR code，提供品名、用途(適

應症)、用法用量、藥品劑型等資訊，且 QR code 連結至「藥品仿單查

詢平台」之藥品電子仿單，以利視障者及一般民眾查詢完整仿單資

訊，此規範可增進用藥安全，提高醫療品質。 
 

 
1 格式說明： 

(1)標楷體14號字，單行間距。 

(2)採直式橫書方式製作，距離左邊線3公分、右邊線2.5公分、上邊線2.5公分、下邊線2.5公分。 


