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臺中市政府衛生局 函
地址：420206臺中市豐原區中興路136號

承辦人：黃詩涵

電話：04-25265394~3760

電子信箱：hbtcm00715@taichung.gov.tw

受文者：社團法人臺中市大臺中醫師公會

發文日期：中華民國109年9月7日

發文字號：中市衛醫字第1090096395號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：如說明八

主旨：函轉衛生福利部檢送台灣婦產科醫學會研訂之

Misoprostol (Cytotec®)產科使用指引及知情同意書（如

附件），請貴院遵照辦理，請查照。

說明：

一、依據衛生福利部109年8月28日衛部醫字第1091665157號函

辦理。

二、查Misoprostol在我國藥品查驗登記許可之適應症為胃及十

二指腸潰瘍，其仿單上並無包括使用於產科之適應症，惟

臨床上，有醫師用於引產、不完全流產及產後大出血的預

防與處置等。

三、經參考國際婦產科學會(FIGO)有關Misoprostol使用於產科

之使用指引，並考量現行國內核准該類藥僅有200微公克

（mcg；μg）之口服劑型，與前揭指引每次用量25微公克

（mcg；μg）以陰道塞劑給予之建議用量差異甚大，為確

保使用之安全性，衛生福利部業請婦產科醫學會研擬

Misoprostol 使用指引，包含仿單核准適應症外使用知情

同意書，供醫療機構遵循辦理。

檔　　號:
保存年限:

9
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四、按診治病人應踐行說明義務，醫師法第12條之1及醫療法第

81條分別定有明文，「醫師診治病人時，應向病人或其家

屬告知其病情、治療方針、處置、用藥、預後情形及可能

之不良反應。」「醫療機構診治病人時，應向病人或其法

定代理人、配偶、親屬或關係人告知其病情、治療方針、

處置、用藥、預後情形及可能之不良反應。」。次按醫療

法57條第1項規定，醫療機構應督導所屬醫事人員，依各該

醫事專門職業法規規定，執行業務。

五、另按行政院衛生署(衛生福利部前身)91年02月08日衛署醫

字第0910014830號函所訂藥品「仿單核准適應症外的使

用」原則如下：（１）需基於治療疾病的需要（正當理

由），（２）需符合醫學原理及臨床藥理（合理使用），

（３）應據實告知病人，（４）不得違反藥品使用當時，

已知的、具公信力的醫學文獻，（５）用藥應盡量以單方

為主，如同時使用多種藥品，應特別注意其綜合使用的療

效、藥品交互作用或不良反應等問題。

六、醫師如經專業判斷，有必要處方「核准適應症外使用藥

品」之前，應依前開原則，謹慎評估其效益及風險，並充

分告知病人，取得其同意始得使用。未充分告知逕予使用

者，依醫師法第29條規定或醫療法第103條第1項第1款規定

論處。

七、對於本案若有相關疑問者，請逕洽衛生福利部廖小姐，聯

絡電話:(02)8590-7381。

八、檢送衛生福利部原文影本及「產科使用指引及知情同意

書」各1份，請貴院逕至本局公文大附件傳輸系統

77
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(https://goo.gl/HEPFpy)並輸入公文文號(141090096395)

及驗證碼(M25A)下載參閱。

九、本案副本抄送本市醫師公會及各診所協會，敬請轉知所屬

會員知照。

正本：本市67家醫院

副本：本市醫師公會、本市各診所協會、本局醫事管理科

21
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衛生福利部 函
地址：115204 台北市南港區忠孝東路6段

488號

聯絡人：廖淑鈴

聯絡電話：(02)8590-7381

傳真：(02)8590-7088

電子郵件：mdshwuling@mohw.gov.tw

受文者：臺中市政府衛生局

發文日期：中華民國109年8月28日

發文字號：衛部醫字第1091665157號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：如主旨 (A21000000I_1091665157_doc1_1_Attach1.pdf)

主旨：檢送台灣婦產科醫學會研訂之Misoprostol (Cytotec®)產

科使用指引及知情同意書（如附件），請轉知所轄醫療機

構遵照辦理，請查照。

說明：

一、依據台灣婦產科醫學會109年7月24日台婦醫會總字第

109095號函辦理。

二、查Misoprostol在我國藥品查驗登記許可之適應症為胃及十

二指腸潰瘍，其仿單上並無包括使用於產科之適應症，惟

臨床上，有醫師用於引產、不完全流產及產後大出血的預

防與處置等。

三、經參考國際婦產科學會(FIGO)有關Misoprostol使用於產科

之使用指引，並考量現行國內核准該類藥僅有200微公克

（mcg；μg）之口服劑型，與前揭指引每次用量25微公克

（mcg；μg）以陰道塞劑給予之建議用量差異甚大，為確

檔　　號:
保存年限:

8

141090096395

■■■■■■醫事管理科 ■■■■■■■收文:109/08/31

■■■■■■■有附件
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保使用之安全性，本部業請婦產科醫學會研擬

Misoprostol 使用指引，包含仿單核准適應症外使用知情

同意書，供醫療機構遵循辦理。

四、按診治病人應踐行說明義務，醫師法第12條之1及醫療法第

81條分別定有明文，「醫師診治病人時，應向病人或其家

屬告知其病情、治療方針、處置、用藥、預後情形及可能

之不良反應。」「醫療機構診治病人時，應向病人或其法

定代理人、配偶、親屬或關係人告知其病情、治療方針、

處置、用藥、預後情形及可能之不良反應。」。次按醫療

法57條第1項規定，醫療機構應督導所屬醫事人員，依各該

醫事專門職業法規規定，執行業務。

五、另按行政院衛生署(本部前身)91年02月08日衛署醫字第

0910014830號函所訂藥品「仿單核准適應症外的使用」原

則如下：（１）需基於治療疾病的需要（正當理由），

（２）需符合醫學原理及臨床藥理（合理使用），（３）

應據實告知病人，（４）不得違反藥品使用當時，已知

的、具公信力的醫學文獻，（５）用藥應盡量以單方為

主，如同時使用多種藥品，應特別注意其綜合使用的療

效、藥品交互作用或不良反應等問題。

六、醫師如經專業判斷，有必要處方「核准適應症外使用藥

品」之前，應依前開原則，謹慎評估其效益及風險，並充

分告知病人，取得其同意始得使用。未充分告知逕予使用

者，依醫師法第29條規定或醫療法第103條第1項第1款規定

論處。

正本：地方政府衛生局

25
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副本：台灣婦產科醫學會、衛生福利部食品藥物管理署、衛生福利部中央健康保險署

(均含附件)
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