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中國醫藥大學附設醫院臨床試驗用藥管理辦法 

第一條 目的 

中國醫藥大學附設醫院 (以下簡稱本院 )為保護受試者安全並提升

臨床試驗品質，建立本院臨床試驗用藥管理標準作業流程，提高臨床

試驗用藥管理程序之完善及增加試驗用藥使用之安全性，特訂定「臨

床試驗用藥管理辦法」(以下簡稱本辦法)。 

第二條 範圍 

經中國醫藥大學暨附設醫院研究倫理委員會審查通過，同意於本院進

行臨床試驗之所有試驗藥品的管理作業悉依本辦法辦理。 

第三條 權責 

藥劑部臨床試驗藥局(以下簡稱試驗藥局)負責試驗藥品之驗收、儲存、

退藥保存與管理。 

第四條 參考規範 

依據衛生福利部公告之「藥品優良臨床試驗準則」第七章，試驗藥品

之相關條文規定執行試驗藥品管理業務。 

第五條 名詞定義 

一、試驗主持人：本院執行臨床試驗之負責人。 

二、試驗委託者：臨床試驗之發起及管理者。 

三、受試者：參加臨床試驗而接受試驗藥品或對照藥品之個人。 

四、試驗藥品：臨床試驗中用來試驗之藥品，或當做參考之活性成分

製劑或安慰劑。包括已上巿藥品使用於與其核准內容不同之用

途、配方、包裝、適應症，或用於獲得有關核准用途之進一步資

料。 

第六條 作業內容 

一、試驗用藥申請 

(一)試驗委託者應於臨床試驗進行前，與試驗藥局專責藥師討論試

驗計畫之設計及流程、藥品儲存條件、禁止與警示之併用藥

物、調劑操作步驟及其他注意事項，並提供上述內容之電子檔

與書面資料，以利設定本院藥品管控機制與醫令。藥品電腦醫
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令設定流程需 5個工作天，試驗委託者應協助確認藥品電腦醫

令設定品項與規格，以利於試驗案件順利進行。 

(二)試驗委託者需提供「中國醫藥大學暨附設醫院研究倫理委員會

許可函」與用印完成之「臨床試驗合約書」，始得約定“試驗

開始會議”時間。 

(三)為確保「試驗藥品」之儲存管理符合計畫書內容要求與符合法

規查核，試驗藥品應於“試驗開始會議”舉辦後始可送至試驗

藥局；待藥品電腦醫令建置完成及開放使用後，方可進行醫囑

開立及給藥。 

(四)試驗委託者須提供“藥局試驗用藥管理專用檔案夾”給試驗

藥局，以供文件保存之用。該檔案夾須置放之資料項目詳列於

「中國醫藥大學附設醫院臨床試驗藥品儲存管理驗收資料」清

單(如附件一)，檔案夾規格如下： 

1.檔案夾為 3孔 A4開放式，以便隨時新增歸檔相關資料。 

2.透明文件內頁酌量放置，用以保存用藥管理紀錄表格與專用

處方箋(以受試者為單位)，及其他相關之藥品資料。 

3.封面與側面要標明計畫名稱、編號及本院研究倫理委員會計

畫編號。 

二、試驗用藥管理作業 

(一)經中國醫藥大學暨附設醫院研究倫理委員會審查通過，同意於

本院進行之藥品臨床試驗研究案，統一由藥劑部臨床試驗藥局

管理。 

(二)為保障受試者權益並提升臨床試驗品質，本院對於藥品管理及

分發作業由專責藥師執行。 

(三)藥劑部依據申請臨床試驗計畫之藥品特性，建立臨床試驗之藥

品管理流程及藥品管理紀錄(包括藥品的運送、儲存、調劑、

退藥回收與剩藥退回處理等)。 

(四)試驗用藥送達時，試驗委託廠商應提供藥品所需之完整資料，

由專責藥師確認點收並留存必要之紀錄。 

(五)試驗藥局負責試驗委託者於本院試驗之藥品存放管理，不協助

試驗藥品配送至其他試驗地點。 

(六)試驗藥局依照試驗計畫書或試驗委託者所提供儲存條件等相

關文件，嚴格執行儲存管理。室溫保存之試驗藥品放置於上鎖
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的專用藥櫃(櫃位標示本院研究倫理委員會計畫編號)。 

(七)試驗藥品由試驗計畫負責醫師直接以電腦開立「臨床試驗專用

處方箋」；處方箋依試驗計畫得載明臨床試驗計畫編號、本院

研究倫理委員會計畫編號、受試者姓名、編號與英文姓名縮

寫、訪視編號、回診診次、身高、體重及 BSA；試驗藥品名稱、

醫令、藥品編號、用法、劑量、頻率、總領藥量；開單日期、

醫師簽章、藥師簽章及領藥者簽章。 

(八)非參與該試驗計畫負責醫師不得開立試驗計畫藥品之處方箋。 

(九)研究協調員持試驗計畫負責醫師所開立之臨床試驗專用處方

箋及給藥確認函至試驗藥局，由專責藥師核對處方內容無誤

後，始調劑給藥，試驗藥局服務時間為正常班時段，如欲於夜

間、周末或假日領藥，應事先聯繫試驗藥局藥師相關出勤事

宜，試驗藥局藥師值班出勤之計費標準(詳如附件二)。 

(十)專責藥師詳細登錄試驗藥品用藥管理紀錄表格。 

(十一)試驗藥局之專責藥師得參與試驗主持人或試驗委託者召集

之臨床試驗相關會議，瞭解試驗藥品特性及試驗進行方式，

以協助規劃正確管理與調劑試驗用藥之作業。 

(十二)試驗藥品於計畫研究期間，需換貼延長藥品有效期限之標籤

時，由試驗委託者檢附相關之證明文件(含貼標人員之 GMP

訓練證書、產品延長效期分析報告、操作標準作業流程)，

親自至藥局執行換貼標籤，由專責藥師協助確認後方完成。 

(十三)試驗藥局及試驗委託者，對任何試驗相關紀錄，不得任意銷

毀、移交或提供給非試驗相關人員知悉。試驗者之身分及臨

床試驗相關紀錄應予保密。 

(十四)臨床試驗計畫變更及計畫期間延長時，試驗委託者在取得證

明文件後，須於 5個工作天內主動至試驗藥局更新資料。 

(十五)退藥處理 

試驗藥局為確保試驗藥品之整體管理及存放環境品質，另設

專櫃存放退還藥品。 

1.受試者前次未用完之藥品或調配後之空瓶，由專責藥師點

收核對並詳細記錄後，待試驗委託者或受託研究機構進行

監測訪視確認藥品資料之正確性與完整性後，即退回試驗

委託者存放處所。 
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2.化療藥品經調配後空瓶，依據本院廢棄物管理辦法處理

之。 

3.受試者如因不良反應或計畫中止或其他因素欲退藥，則須

將試驗藥品退回給試驗主持人，由試驗主持人或研究協調

員至試驗藥局與專責藥師清點數量並詳實登錄與管理。 

 (十六)結案 

1.當試驗藥品不再提供給受試者使用(如試驗藥品過期、試驗

已進入下一階段，前階段試驗藥品已不能發放、受試者已

退出試驗或試驗已完成試驗藥品發放階段)，試驗委託者應

於 2個月內主動至試驗藥局清點及回收試驗藥品；藥品銷

毀由試驗委託者自行負責處理。 

2.已結案之藥品，因特殊狀況受試者不宜中斷用藥，為顧及

病人權益，得由試驗主持人出簽呈，說明理由並註明試驗

委託者願繼續無償提供，經院內簽准後，試驗藥局得繼續

管理該藥品，提供予病人使用。 

3.試驗結束後，所有試驗用藥管理之紀錄須歸檔保存至藥品

上市後 2年；試驗中止時，試驗藥品及相關管理紀錄等必

要文件保存至試驗正式停止後 2年。 

(十七)受試者發生任何嚴重不良事件，試驗主持人應立即通知試驗

委託者，並儘快提供詳細書面報告。如發生未預期之嚴重不

良事件，試驗主持人除通知試驗委託者外，應立即通知研究

倫理委員會及主管機關。 

三、試驗用藥管理相關費用核定與繳交 

(一)藥品管理費：每案件酌收新台幣 30,000元/年，其餘費用另計。 

(二)特殊調配費：若試驗藥品需特殊調配，含全靜脈營養劑、化學

治療藥品、生物製劑與其它共 4類，每一人次調劑服務費為新

台幣 500元。 

(三)盲性試驗設計之研究案，由藥師取得給藥號碼，每一人次設計

費用為新台幣 200元。 

(四)儲存櫃費用：試驗委託者應依使用單位體積支付費用。 

1.室溫儲存藥品之鐵櫃，每單位體積為 51cm×42cm×28cm，費

用為新台幣 6,000元/櫃/年。 

2.冷藏儲存藥品冰箱 (攝氏 2~8 度 )，每單位體積為
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40cm×40cm×20cm，每年費用為新台幣 6,000元(含電費)。 

3.超低溫冷凍儲存藥品冰箱(攝氏零下 20~80 度)，每單位體積

為 40cm×40cm×20cm，每年費用為新台幣 20,000元(含電費)。 

註：冷藏、冷凍藥品儲存櫃費用以藥品入庫日期為計算起始日。 

(五)以上費用依本院「臨床試驗用藥管理費用繳費標準」(附件三)

辦理。 

(六)為支持研究者啟動之臨床試驗研究案與獨立操作之個別型研

究，本院醫師個人研究(未獲廠商或公私立機構研究經費贊助

者)及院內研究計畫案得免收藥品管理費，惟須檢附佐證資

料。基於藥局儲存空間有限，酌收室溫儲存藥品之鐵櫃費用新

台幣 6,000元/櫃/年、冷藏儲存藥品冰箱(攝氏 2~8度)費用新台

幣 6,000 元/單位/年(含電費)、超低溫冷凍儲存藥品冰箱(攝氏

零下 20~80度)費用新台幣 20,000元/單位/年(含電費)。 

未經藥劑部收案管理者，藥劑部不負管理責任。 

第七條 本辦法經院長核定後公告實施；修正時，亦同。 



 

臨床試驗用藥管理辦法                                                       106年 12月 30日修訂 6 

中國醫藥大學附設醫院臨床試驗用藥儲存管理驗收資料 

一、試驗藥品給藥說明與給藥注意事項(含特殊調配步驟)。 

二、試驗藥品包裝外觀及標籤之相片。 

三、試驗藥品管理紀錄表格及範例。 

四、衛生福利部核准函影本。 

五、本院研究倫理委員會通過之「人體試驗計畫同意書」影本。 

六、本院研究倫理委員會通過之「受試者同意書」影本。 

七、簽准之「臨床試驗院內相關部門配合執行表」暨「簽核紀錄影本」。 

八、臨床試驗藥品資料表影本。 

九、臨床試驗藥品之禁用藥品與禁止併服藥品(Prohibited drug)。 

十、臨床試驗中、英文計畫摘要影本。 

十一、本院研究倫理委員會通過之「試驗計畫書」。 

十二、試驗主持人手冊/試驗藥品中、英文仿單。 

十三、試驗藥品醫令資料(以 Excel電子檔寄送至 pharmacy1205@yahoo.com.tw)： 

應包含臨床試驗計畫編號、本院研究倫理委員會計畫編號、藥品學名、商

品名、中文名稱、成份及含量、藥理分類、劑型規格、包裝單位、懷孕用

藥分級、貯存方式、給藥劑量、給藥頻率、用藥途徑、用藥時間、適應症、

副作用、用藥注意事項、許可證號、衛福部核准適應症、藥品交互作用、

藥商及其他備註說明。 

附件一 
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試驗藥局藥師值班出勤計費標準 

項目 費用 說明 

on-call出勤交通津貼 1,000元/次 
藥師於非試驗藥局上班時間接到電話通知

出勤，即依次數計費。 

值班費用 
1,800元/2 

hrs 

非試驗藥局上班時間需藥師出勤給藥，請

於試驗藥局上班時間事先通知，以便事先

排班，否則須支付出勤交通津貼。 

藥師於非上班時間出勤即以 2小時計費；

超過 2小時至 4小時內，以 4小時計費，

以此類推。 

出勤時數以實際到院上班刷卡，直到出勤

結束下班刷卡間的時數計費。 

週一至週五配合夜診加班出勤，以排班遞

延時數起算，以 2小時為單位計費。 

 週六上午及其他非試驗藥局上班時間而醫

院公定開診時間出勤，皆以 2小時為單位

計費。 

 為避免人力資源浪費，請確認需給藥再聯絡藥師出勤，一旦藥師已加班出勤，

即依出勤情況產生上述值班/交通費用。 

上述值班/交通費用僅以單件試驗案計算。 

試驗藥局上班時間：週一~週五：08:30~17:00 

附件二 
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中國醫藥大學附設醫院臨床試驗用藥管理費用繳費標準 

 

一、藥劑部確認試驗主持人填具之「臨床試驗院內相關部門配合執行表」之藥品管理

支援事項、繳費項目與金額。 

相關 
部門  

支援事項與預算編列 
（由試驗主持人填寫） 

部門意見 
（由相關部門填寫） 

藥劑部 

請檢附藥品儲存與調劑操作步驟資料 

 

支援事項： 

□不需支援 

□健保給付藥品名稱：                

收案人數：                        

每人所需用量：                    

□健保不給付藥品名稱：              

收案人數：                        

每人所需用量：                    

□使用自費藥品、給藥耗材與施藥費(敬

請詳細編列)  

□非上班時段給藥 

(上班時間：週一至週五 08:30~17:00) 

□24小時 on-call 給藥 

 

預算編列： 

□本院已有藥品 

□新藥： 

□衛福部已核准，須增列醫令代碼 

□衛福部未核准，須增列醫令代碼 

□其他：                         

試驗藥品藥事服務管理費用： 

□藥品管理費 30,000元/案/年 

□室溫藥品儲存櫃 6,000 元/櫃/年 

□冷藏藥品儲存費 6,000 元/單位/年 

□超低溫冷凍藥品儲存費 20,000元/單位/

年 

□盲性試驗由藥師取得受試者給藥號碼

(IVRS/ IWRS) -- 200元/人次， 

共   人 ×    次=    元 

□特殊調配費(化療/TPN/生物製劑/其它) 

--500元/人次 

共     人 ×     次=          元 

□其他： 

※以上總計費用：             元 

二、臨床試驗委託者將應繳之費用匯款轉帳至中國醫藥大學附設醫院華南銀行台中分

行帳戶，再將匯款證明提供給臨床試驗中心代開收據後寄回給委託者。 

三、臨床試驗計畫委託者繳納之臨床試驗費用，由本院會計室確認臨床試驗經費入帳

後，依據案件編號設立明細帳戶，專款專用。 

四、合約簽訂後，如試驗委託者欲新增藥品特殊調劑或儲存藥櫃時，其新增費用之收

費及處理原則如下： 

由試驗委託者至臨床試驗中心填寫調閱「臨床試驗院內相關部門配合執行表」正

本，送交藥劑部核算、填寫新增服務項目及藥品管理費用，正本送回臨床試驗中

心存查後，請至本院出納組繳費，繳納完成後，將一份繳費收據影本送交藥劑部

臨床試驗藥局存查，並同步以電子郵件(A97919@mail.cmuh.org.tw)告知臨床試驗

中心。 
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