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106 年藥品組與藥業公、協、學會溝通協商會議 

會議紀錄 

時間：106 年 4 月 17 日 下午 2 時 

地點：本署藥粧大樓 B201 會議室 

主席：王組長兆儀         記錄：黃千真                                   

出席者（敬稱略）:詳簽到單。 

壹、主席宣布開會（略） 

貳、報告事項： 

一、案由：報告前次會議決議追蹤辦理情形。 

決議：洽悉，並請各公協會轉知會員「自用原料藥線上申辦系統」已

可使用，請多加利用。另，各類申請案件之送件時間，請依實

際送件時間填寫。 

二、案由：更新「藥品管理類人民申請案-案件類別表」。 

決議：各類申請案件檢附「藥品管理類人民申請案-案件類別表」(附

表)時，請務必填列「是否檢附食品藥物業者登錄平台登錄字

號」及其字號，方能受理成案；另，新增「為國內首張學名藥」

之勾選欄位，於學名藥查驗登記申請時務必確認與填列。該表

可於本署網頁下載使用。 

三、案由：藥品追溯追蹤試辦申報及非登不可填報。 

決議：本組訂於106年4月25日舉辦藥品追溯追蹤申報試辦說明會，

請轉知相關會員公司及所屬經銷商之相關人員踴躍參加，須申

報之品項預計 5 月開始試辦申報，正式施行之相關細節部分，

將視試辦情形，討論後修正。另，工商憑證是否能將部分功能
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授權自然人憑證之問題，本署將納入評估，於未來系統增修功

能時優先調整。 

四、案由：藥商倘發現其專案進口藥品於國內外發生嚴重安全事件，應通

報本署。 

決議：請各公協會依報告內容轉知會員遵照辦理。 

五、案由：非處方藥品如因「經銷商」或「包裝數量」或「包裝容器形狀」

不同，本署同意可設計不同顏色、圖案樣式之包裝同時於市

場流通，請公協會轉知會員。 

決議：本案之執行方式如有疑慮者，可透過計畫委辦單位「非處方基

準及法規修訂評估工作小組」進行釐清與討論。 

六、案由：為確保民眾用藥安全，惠請公協會轉知會員，應盡速完成仿單、

外盒包裝、藥品實體外觀之電子檔上傳作業。 

決議：為有效掌握藥品正確資訊，請務必確認藥品實體外觀已完成上

傳；另，如已完成上傳但仍無法於許可證查詢系統網站上查詢，

請公協會統一收集該類產品清單、樣態，提供本組處理。 

七、案由：藥品仿單、外盒、標籤、鋁箔變更之作業流程調整。 

決議：本組將討論確認廠商上傳日期之機制等配套措施後再行試辦。 

參、討論事項： 

一、案由：就各藥廠如有更改外盒或內包裝甚至藥品外觀改變，建議是否

比照現行事先發函(文)給各醫院告知包裝變更事宜，也一併

通知進貨健保藥局及(或)副知中華民國藥師公會全國聯合會，

由公會協助週知以維護民眾用藥安全。 

決議：藥商如有更改外盒、內包裝或(及)藥品外觀，除發文給各醫

院外，該文之副本單位建請加入中華民國藥師公會全國聯合會、
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社團法人臺灣臨床藥學會、台灣年輕藥師學會。 

二、案由：建議原料藥無須中文標籤貼標。 

決議：將請各公協會表示是否皆同意原料藥無須貼中文標籤，並研議

藥事法相關條文修正事宜。 

三、案由：建議原料藥 DMF 應可直接(或先行)送審，無須於案內載明同步

申請製劑查驗登記申請之案號或欲將使用此原料藥之製劑其

藥品許可證，否則將限制學名藥發展。 

決議：考量人力配置及審查資源合理運用，並參考美國等先進國家

之 DMF 審查機制，本案仍維持現行作業方式，於 DMF 申請案

中補附同步申請製劑查驗登記案件之案號或欲將使用此原料

藥之製劑其藥品許可證字號者，本署始優先進行審查。 

四、案由：有關 GMP 原料藥資料建置平台查詢系統操作介面調整讓審查未

通過之案件可排序在第一順位，以利業者快速查詢。同時資料

可提供下載列印以利廠商自行備檔，供查廠時查核。 

決議：有關增加項目排序功能之需求，列入 106 年下半年度系統功能

擴充需求並儘速完成。 

肆、臨時動議： 

案由：非處方藥之政策。 

決議：近年來本署已持續協助處方轉類，惟相關配套涉及衛福部相關

單位，尚待各界多方努力。 

伍、散會：下午 16 時 30 分。 
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