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108年醫療機構管制藥品管理委員會查核試評委員遴聘及培訓作業要點 
 

第一章 總則 

一、衛生福利部食品藥物管理署（下稱本署）為建立醫療機構管制藥品管理委

員會試評委員（下稱試評委員）之遴聘及培訓機制，特訂定本要點。 

二、試評委員應具備下列人格特質及技能： 

(一)良好溝通能力、技巧與認知力。 

(二)良好觀察能力、分析技巧。 

(三)態度謙遜、心態開放，能傾聽與尊重。 

(四)能獨立作業亦能與團隊合作。 

(五)誠實與正直。 

第二章 試評委員資格 

三、委員應具有醫事人員專業證書（如醫師、藥師、護理師…等），且具備管

制藥品管理、審查相關經歷。 

四、管制藥品管理、審查相關經歷，係具有下列任一款資格者： 

(一)曾任本署醫療使用管制藥品審核會之委員，且實際參與會議者。 

(二)曾任本署委託辦理計畫之醫院管制藥品管理委員會查核制度專家諮詢

小組委員，且實際參與會議者。 

(三)具三年（含）以上參與醫療機構管制藥品管理委員會相關實務經驗

者。 

(四)過去三年曾接受國內（外）管制藥品相關教育訓練達八小時（含）以

上者，其中國內相關教育訓練時數需至少達四小時（含）以上。 

第三章 試評委員推薦 

五、試評委員，除由本署推薦及遴選外，得向下列單位徵求推薦名單後遴選一

定比率擔任；推薦名額，由本署依本年度查核醫院家數之需求訂定之： 

(一)推薦單位： 

1.本署委託辦理單位。 
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2.區域醫院及醫學中心（有意願參與試評之醫院所推薦者列為優先遴

選考量）。 

3.醫療領域相關學會：台灣麻醉醫學會、台灣疼痛醫學會、臺灣精神

醫學會、台灣神經學學會、社團法人台灣神經外科醫學會、台灣內

科醫學會、台灣外科醫學會。 

4.藥學領域相關學會：台灣藥學會、社團法人臺灣臨床藥學會。 

(二)推薦單位應依本署當年度需求之推薦名額及本要點規定，推薦符合資

格之試評委員為被推薦人，並將被推薦人名單及其基本資料（含被推

薦人同意聲明書）送至委託辦理單位辦理。 

(三)委託辦理單位將依本要點規定，書面審核被推薦人資格。符合資格

者，經本署核定後，由委託辦理單位通知被推薦人參加試評委員教育

訓練課程。 

六、有下列情形之一者，不得擔任試評委員： 

(一)年齡滿七十五歲者。 

(二)曾任或現任民意代表者。 

(三)違反毒品危害防制條例判刑確定者。 

(四)違反相關法令規定經廢止專業證書者，或經判刑、懲戒確定者。 

(五)經本署認定或經受查核之委員會申訴，確有嚴重違反查核宗旨、目

的、精神與規範，或違反試評委員倫理情事，致損害本署或本署委託

辦理單位形象或造成重大不良影響者。 

(六)未確實遵守試評委員義務者。 

第四章 試評委員教育訓練（培訓） 

七、訓練對象：符合本要點規定之試評委員資格之試評委員被推薦人。 

八、試評委員教育訓練課程，採「課後評量」、「參與狀況」及「自我評量」等

三項作為評核依據： 

(一)課後評量：以受訓學員對課程內容之了解程度，評估其是否具備擔任



108年醫療機構管制藥品管理委員會查核基準草案試辦方案 

【108年 5月 15日 FDA管字第 1089015993號函同意核備】 

  

3 

試評委員之基本專業能力與態度。 

(二)參與狀況：以受訓學員對各項課程之參與及投入程度進行評核。 

(三)自我評量：受訓學員於課後針對課程內容及相關規範，自我評量其是

否適任試評委員。 

(四)上述課後評量及自我評量結果達一定標準，且全程參與並認同查核宗

旨及精神者為合格。 

(五)經評核通過者，始得擔任試評委員。 

(六)試評委員教育訓練課程目的及內容 

1.增進管制藥品管理知能與新知。 

2.促進被推薦人瞭解查核制度整體概念及查核過程中其自身倫理、角

色及功能。 

3.建立委員會查核共識。 

4.加強查核倫理與公平公正的查核概念。 

5.強化審查品質概念及審查能力。 

6.確認被推薦人勝任查核任務。 

(七)試評委員教育訓練課程進行方式： 

課程訓練為期一天，得邀請國內或國外相關領域專家依訓練需求採研

討會、工作坊、實務訓練、小組討論或綜合方式辦理。 

第五章 試評委員之遴聘 

九、試評委員有下列情形之一者，本署得暫停、限制、取消出梯次數或得不予

遴聘為試評委員： 

(一)配合度不佳或無意願或因公務繁忙，當年度無法繼續擔任試評委員。 

(二)經本署認定曾有違反試評委員作業須知情事，致損害查核結果之公正

性或造成重大不良影響。 

(三)無正當理由不參加查核作業行前說明會及相關共識研討會議，或有其

他不配合之情事。 
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(四)查核行程排定後，無故未出梯三次（含）以上。 

(五) 試評委員有其他具體事例者，經「醫療機構管制藥品管理委員會查核

基準草案試辦方案」專家諮詢小組決議，並報請本署核准後通知試評

委員（必要時得請試評委員進行書面說明）。 

十、為使試評委員對當年度評量建立共識，試評委員應參加共識研討會議。 

十一、試評委員有下列情形之一者，應予迴避該受查醫院（委員會）之查核： 

(一)任職單位與受查醫院（委員會）係屬相關醫療體系及其院校，或具協

同經營或策略聯盟關係。 

(二)現職或五年內曾任職於受查醫院（委員會）。 

(三)現職或三年內曾擔任受查醫院（委員會）之董監事或顧問。 

(四)一年內曾至受查醫院（委員會）進行預先查核或查核相關之指導。 

(五)配偶、前配偶、四親等內之血親或三親等內之姻親或曾有此關係者任

職於受查醫院（委員會）。 

十二、有下列情形之一者，且有具體事例，經「醫療機構管制藥品管理委員會

查核基準草案試辦方案」專家諮詢小組決議，並報請本署核准後通知試

評委員（必要時得請試評委員進行書面說明），得取消擔任試評委員資

格： 

(一)違反毒品危害防制條例判刑確定者。 

(二)違反相關法令規定經廢止專業證書者，或經判刑、懲戒確定者。 

(三)經本署認定或經受查核之委員會申訴，確有嚴重違反查核宗旨、目

的、精神與規範，或違反試評委員倫理情事，致損害本署或本署委託

辦理單位形象或造成重大不良影響者。 

(四)未確實遵守試評委員義務者。 

(五)因其他事由致不能執行其職務，或無意願繼續擔任試評委員。 

第六章 試評委員倫理 

十三、試評委員應遵守下列倫理要求： 
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(一)認同管制藥品管理委員會查核作業之宗旨。 

(二)應遵守利益迴避原則，與受查委員會或機構有利益衝突相關情事或有

第十一點所列應迴避情形，應主動告知本署委託辦理單位並予迴避。 

(三)對於所接觸之查核相關資料，應遵守保密義務。 

(四)不對外提供查核行程、委員名單及查核成績（結果）等相關資料。 

(五)與該查核作業有關情事，不受任何請託或關說，並不與受查委員會或

機構私下接洽。 

(六)不預設立場，依查核基準及共識，公正客觀評核受查委員會或機構。 

(七)提供受查委員會或機構適當建議與相關輔導諮詢。 

(八)實地查核期間，不接受茶點、飲料以外之招待及贈禮。 

(九)查核作業進行時，不得提出與查核作業無關之要求，如與人員訪談

時，網羅其至自身委員會等不當言行。 

(十)不公開談論不利於所查委員會或機構之相關情事，以避免損害受查醫

院。 

十四、試評委員應予配合執行事項如下： 

(一)應清楚了解查核相關作業規定，並據以確實執行管制藥品管理委員會

查核工作。 

(二)應配合本署委託辦理單位安排查核，不得挑選受查委員會或機構或擅

自變更作業流程。 

(三)應配合查核作業之行程安排，避免遲到、早退或接受受查委員會或機

構所安排與查核無關之參觀行程。 

(四)應遵守查核相關作業規範，並於規定期限內繳交查核成績評量表及書

面建議事項。 

(五)應簽署查核利益迴避聲明書及保密切結書。 

(六)應參與查核相關研習活動及出席相關會議，交流與分享專業知識與經

驗。 

(七)除受查委員會或機構提供之參考資料外，不得向受查委員會或機構索
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取與查核作業不相關之資料，或對查證資料進行複製（如影印、攝

影、錄影、電子檔案存取）或攜出院外（含隔日歸還） 
 


