
人用藥品用於犬貓及非經濟動物之使用管理辦法

第　一　條　　本辦法依動物保護法(以下簡稱本法)第四條第三

項規定訂定之。

第　二　條　　本辦法用詞，定義如下：

一、人用藥品：指依藥事法第三十九條第一項規

定取得藥品許可證，並經中央主管機關依本

法第四條第二項公告得由獸醫師（佐）填入

診療紀錄使用於治療犬、貓及非經濟動物之

藥品。

二、動物保護藥品：前款人用藥品，並經中央主

管機關核准登錄者。

三、動物治療機構：指獸醫師法施行細則第六條

第一款至第六款及第十款之機構，有診療犬

、貓與非經濟動物之需要，且實際置有獸醫

師(佐)者。

四、藥商：指藥事法第十五條規定之西藥販賣業

者及第十六條規定之西藥製造業者。

第　三　條　　中央主管機關依本法第四條第二項規定公告人用

藥物類別時，應會商中央衛生主管機關，並得邀請或

諮詢獸醫、藥學及相關領域之專家學者提供建議。

第　四　條　　治療動物之藥品不足時，得以下列方式取得藥品



使用於犬、貓及非經濟動物：

一、人用藥品：檢附獸醫師(佐)開立購藥證明由

藥局供應。

二、動物保護藥品：向動物保護藥品登錄核准或

販賣登錄核准之藥商購買取得。

三、專案進口藥品：依第十七條規定申請專案進

口經中央主管機關核准取得。

第　五　條　　治療犬、貓及非經濟動物需用人用藥品時，應檢

附獸醫師(佐)開立購藥證明載明下列事項，由藥局供

應使用：

一、飼主或其代理人之姓名及國民身分證統一編

號或居留證統一證號。

二、動物種類、病歷號碼或寵物登記晶片號碼或

名稱等可識別該動物之資訊。

三、藥名、有效成分及含量、數量、劑型、用法

。

四、開具購藥證明之機構名稱、章戳、電話、日

期及執業獸醫師 (佐) 簽章。

前項購藥證明應由藥局及開具證明之執業獸醫師

（佐），以書面或電子方式保存至少三年。

第　六　條　　藥局之藥師或藥劑生應依獸醫師（佐）開立之購



藥證明始得供應人用藥品，並應遵行下列事項：

一、購藥證明所載人用藥品缺乏時，應通知原開

立獸醫師（佐）更換，不得任意省略或以他

藥取代。

二、每份購藥證明，僅供應一次人用藥品，並應

於供應後簽名蓋章。

三、藥品之容器或包裝應載明飼主或其代理人姓

名、動物種類或名稱、藥名、有效成分及含

量、數量、用法、藥局名稱、供應者姓名及

供應年、月、日，並標示本藥品不得復供人

用。

藥局依前項規定供應人用藥品，應定期向中央衛

生主管機關申報；其申報內容、期限及方式，由中央

主管機關會商中央衛生主管機關公告之。

第　七　條　　人用藥品登錄為動物保護藥品，應由藥商填具申

請書並檢附下列文件，向中央主管機關提出申請：

一、人用藥品許可證影本。

二、動物保護藥品標籤黏貼表擬稿二份。

前項第二款動物保護藥品標籤黏貼表擬稿，應記

載下列事項：

一、藥商及製造廠名稱、地址、品名及登錄字號



。

二、有效成分及含量。

三、藥品劑型及包裝。

四、儲存條件。

五、批號。

六、製造日期及有效期間或保存期限。

七、限供執業獸醫師治療犬、貓及非經濟動物用

。

八、其他經中央主管機關公告應記載事項。

第一項申請文件經中央主管機關通知申請人限期

補正，屆期未完成補正者，不予受理。

第　八　條　　前條申請經中央主管機關審查核准者，應登錄下

列事項：

一、動物保護藥品之中文品名。

二、動物保護藥品標籤。

三、動物保護藥品之包裝或仿單。

四、人用藥品許可證字號。

五、領有該人用藥品許可證藥商名稱。

六、製造廠廠名及廠址。

前項第一款至第三款應登錄事項有變更者，應填

具申請書並檢附相關證明文件向中央主管機關申請核



准變更後，始得為之。前項第四款至第六款應登錄事

項有變更時，藥商應自事實發生之日起三十日內，填

具申請書並檢附相關證明文件向中央主管機關申請辦

理變更。

第一項登錄事項，經中央主管機關查核認定有應

辦理變更而未辦理，經限期改正仍未改正者，中央主

管機關得逕行變更其應登錄事項。

第　九　條　　動物保護藥品應依核准之動物保護藥品標籤於個

別容器及包裝黏貼或標示標籤。但因個別容器及包裝

之面積無法完整標示第七條第二項應記載事項者，至

少應於個別容器及包裝標示品名、登錄字號、有效成

分及含量、批號、製造日期及有效期間或保存期限，

且須增設外包裝或仿單，完整標示第七條第二項應記

載事項。

動物保護藥品包裝內不得放置人用藥品之仿單。

但輸入針劑，不在此限。

第　十　條　　有下列情形之一者，中央主管機關得廢止動物保

護藥品登錄之核准：

一、人用藥品許可證經中央衛生主管機關撤銷或

廢止。

二、核准登錄為動物保護藥品之人用藥品，經依



本法第四條第二項規定公告刪除人用藥物類

別。

三、違反第八條第二項規定，動物保護藥品登錄

事項有應辦理變更而未辦理，經限期改正仍

未改正，情節重大。

四、違反前條第一項規定，未依規定黏貼或標示

標籤，情節重大。

五、違反第十三條第一項有關藥商販賣動物保護

藥品應遵守事項之規定。

第 十一 條　　藥商販賣動物保護藥品，應填具申請書並檢附人

用藥商許可執照影本，向直轄市、縣（市）主管機關

申請販賣登錄，經核准後始得為之。但藥商販賣其申

請動物保護藥品登錄核准之藥品，免再申請販賣登錄

之核准。

前項申請販賣登錄經核准者，直轄市、縣（市）

主管機關應登錄下列事項：

一、藥商名稱。

二、地址。

三、負責人。

前項應登錄事項有變更者，應自事實發生之日起

三十日內，填具申請書，並檢附相關證明文件向直轄



市、縣（市）主管機關申請辦理變更。

第二項應登錄事項，經直轄市、縣(市)主管機關

查核認定有應辦理變更而未辦理，經限期改正仍未改

正者，直轄市、縣(市)主管機關得逕行變更其應登錄

事項。

第 十二 條　　有下列情形之一者，所在地直轄市或縣（市）主

管機關得廢止動物保護藥品販賣登錄之核准：

一、人用藥商許可執照經直轄市、縣（市）衛生

主管機關撤銷或廢止。

二、違反前條第三項規定，動物保護藥品販賣登

錄事項有應辦理變更而未辦理，經限期改正

仍未改正，情節重大。

三、違反第十三條第一項有關藥商販賣動物保護

藥品應遵守事項之規定。

第 十三 條　　藥商販賣動物保護藥品，應遵守下列事項：

一、販賣對象以動物治療機構或經核准動物保護

藥品販賣登錄之藥商為限。

二、販賣對象為動物治療機構者，應確認其出具

獸醫師(佐)執業執照、設立或登記證明文件

始得供應。

藥商販賣動物保護藥品應登載藥品名稱、交易日



期、數量、批號、買受來源、販賣對象等相關資料，

以書面或電子方式至少保存三年，並應於每年一月三

十一日前將前一年登載資料，以中央主管機關指定方

式申報之。

動物治療機構購買動物保護藥品，其購買單據應

以書面或電子方式保存三年。

第 十四 條　　使用於犬、貓及非經濟動物時之人用藥品、動物

保護藥品或專案進口藥品，不得以任何方式復供人用

。

第 十五 條　　獸醫師（佐）使用人用藥品、動物保護藥品或專

案進口藥品治療犬、貓及非經濟動物時，應遵守下列

事項：

一、應依其專業參酌相關文獻，並注意對動物之

安全性，且不得為治療動物目的以外之使用

。

二、應事先告知動物飼主或其代理人，說明該藥

品使用後可能之不良反應或副作用等注意事

項，並應於診療紀錄記載藥品名稱、藥量、

用法等相關資訊。



三、供應藥品予飼主時，應於該藥品之容器或包

裝載明飼主姓名、動物種類或名稱、藥名、

用法、應注意事項、機構名稱及供應年、月

、日。

四、變質或超過保存期限之藥品，應予標示並明

顯區隔放置，不得用於動物之治療。

五、藥品庫存場所及調劑場所應分開區隔。

獸醫師（佐）使用經中央主管機關公告應申報種

類或品項之動物保護藥品治療犬、貓及非經濟動物

時，應於每年一月三十一日前將前一年使用動物保護

藥品之名稱及數量資料，以中央主管機關指定方式申

報之。

第 十六 條　　直轄市、縣（市）主管機關得隨時派員稽查藥局

、獸醫師(佐)、動物治療機構、藥商依本辦法規定登

載資料或應保存之單據、診療紀錄等資料，受稽查者

不得規避、妨礙或拒絕。

第 十七 條　　動物治療機構需用國外供人使用之藥品治療犬、

貓及非經濟動物，且國內已無供應相同有效成分及劑

型之人用藥品或動物用藥品者，得填具申請書並檢附



下列文件向中央主管機關申請專案進口：

一、原產國或輸出國之市售標籤仿單影本。

二、原產國或輸出國販售證明，或當地國家官方

核准藥品網站資料。

三、動物治療機構之設立或登記證明文件影本；

其屬獸醫診療機構者，應提供開業執照影本

。

四、申請機構負責人及飼主同意書、獸醫師切結

書。

五、完整之治療方式、療程及相關文獻。

六、處方箋:每次申請不超過六個月之合理用量

。

七、其他經中央主管機關指定之文件。

前項申請有下列情形之一者，得不予核准：

一、國內有供應相同有效成分及劑型之人用藥品

或動物用藥品。

二、依前項規定應檢附之資料或其內容不完備，

無法補正或經命補正而屆期未補正或補正不

完全。

三、申請前一年內，經中央主管機關查核有違反

第十四條有關專案進口藥品不得以任何方式



復供人用規定之情形。

經核准專案進口之藥品，應明顯標示專供動物使

用字樣。

經核准專案進口藥品，應記錄進口之藥品品名、

輸入或取得日期、來源、使用、銷燬數量資料，並保

存二年。

第 十八 條　　本辦法自中華民國一百十五年七月一日施行。


