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農業部動植物防疫檢疫署 函
地址：100060臺北市中正區和平西路二段
100號9樓
承辦人：朱文玉
電話：(02)3343－6423
傳真：(02)2304－7055
電子信箱：chu7@aphia.gov.tw

受文者：台灣藥品行銷暨管理協會

發文日期：中華民國115年4月7日
發文字號：防檢一字第1151833231號
速別：普通件
密等及解密條件或保密期限：
附件：如說明一1151833231－Ａ1 (1150401-FDA品字第1159011902號.pdf)

主旨：函轉衛生福利部食品藥物管理署就人用藥品登錄為動物保

護藥品後之標籤及仿單置換作業是否屬西藥廠兼製管理範

圍疑義之釋示，請貴會轉知所屬會員遵照辦理，請查

照。

說明：

一、依據衛生福利部食品藥物管理署115年4月1日FDA品字第

1159011902號函（附件）辦理。

二、旨揭函釋略以，人用藥品登錄為動物保護藥品後，於原GMP

藥廠內或委託符合GMP之第三方執行標籤及仿單等二級包裝

作業，非屬西藥廠兼製管理範圍；惟相關作業仍應符合PIC

/S GMP要求，並應妥善控管以降低混雜風險。

正本：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
民國開發性製藥研究協會、社團法人中華民國學名藥協會、中華民國製藥發展協
會、台北市西藥代理商業同業公會、台北市西藥商業同業公會、台灣研發型生技
新藥發展協會、台灣藥品行銷暨管理協會、臺灣製藥工業同業公會、社團法人台
灣藥物品質協會、台灣區動物用醫藥保健工業同業公會、台灣藥學會、社團法人
臺灣臨床藥學會、社團法人臺灣社區藥學會

副本：中華民國獸醫師公會全國聯合會、中華民國飼料及動物用醫藥保健商業同業公會

檔　　號:
保存年限:
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全國聯合會、本署動物防疫組
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衛生福利部食品藥物管理署　函
地址：115021 臺北市南港區研究院

路一段130巷109號
聯絡人：黃昱裴
聯絡電話：02-2787-7136　分機7136
傳真：02-2787-7178
電子郵件：yupei117@fda.gov.tw

受文者：農業部動植物防疫檢疫署
發文日期：中華民國115年4月1日
發文字號：FDA品字第1159011902號
速別：普通件
密等及解密條件或保密期限：
附件：

主旨：有關貴署函詢人用藥品登錄為動物保護藥品後，於GMP藥
廠內執行標籤及仿單置換作業是否屬西藥廠兼製管理範圍乙
案，復請查照。

說明：
一、復貴署115年2月13日防檢一字第1151861454號函。
二、人用藥品登錄為動物保護藥品後，於原GMP藥廠內或委託

符合GMP之第三方執行標籤及仿單等二級包裝作業，非屬
西藥廠兼製管理範圍，惟相關作業仍應符合PIC/S GMP要
求，並將混雜之風險降到最低。

三、另有關人用藥品用於犬貓及非經濟動物之使用管理辦法之相
關實施作業，如有共同研商之需求，建請貴署通盤考量相關
事宜後，洽本署研議。

正本：農業部動植物防疫檢疫署
副本： 2026-04-01

14:37:24

農業部動植物防疫檢疫署總收文

1151833231　115/04/01

裝

訂

線
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檔 號：
保存年限：
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