
犬貓及非經濟動物使用人
用藥品之管理制度簡介

報告機關：農業部動植物防疫檢疫署
報告人：
日期：

制度調整、辦法註銷與未來規劃方向
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推動歷程與制度調整
01
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制度推動歷程大事紀(辦法公告前)
102.3.18
立法院委員會共識，要
求農委會會同衛福部建
立人用藥正面表列，做
為過渡期間用藥來源

104.8.12 第1次預告
107.4.13 第2次預告
藥師團體堅持人用藥品
需由藥師供應，不得由
藥商直接供應動物醫院

113.2.26

發 布 【 人 用 藥
用 於 犬 貓 及 非
經 濟 動 物 管 理
辦法】

104.2.4
農業部修正《動物保護法》第4條第2項授
權公告獸醫師可使用人用藥品項，第3項
授權訂定使用管理辦法。 107年 至 112年之間

進行溝通協調，農衛雙方、獸醫師及
藥師團體達成「動物保護藥品登錄制
度」及藥局藥師供應雙軌制

112.11.24 相關利害關係人研商會議

112.12.28 發布前說明會

112.9.28

第3次預告

102年起
經檢舉後，因
藥事法限制，
藥商不願供藥
予動物醫院

104.8.12(第⼀次預告)-113.2.26(發布)

計舉辦：

• 4場大型說明會(獸醫師、藥商)

• 9場⼀般對外溝通研商會議(利害關係人)
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制度推動歷程大事紀(辦法公告後~註銷前)

115.2.9
因登錄意願偏低，舉辦大型藥
商說明會。藥商表示係因標示
作業增加成本、限於GMP藥廠
貼標、須符合GDP規範等困難
不願登錄。

115.4.3 起
持續接獲各界大量反映的
問題，有偏鄉、夜間、針
劑、氣體鋼瓶等取藥困難。

115.4.9
發布新聞稿，強
調法規不會貿然
上路

115.4.10
經動保用藥辦法溝通會
議，決議暫緩推動，並
發布新聞稿。

115.1.8
各獸醫師公會開始反映
供藥機制及注射劑、醫
用氣體取得困難問題。

115.4.13 ⾏政院張秘書⻑會議

115.1.28
管制藥品工廠無法配合第
⼀、二級管制藥品登錄，
造成獸醫師無藥可用。

• 建議暫緩實施，改採註銷方式進行
• 儘速研議修訂新的辦法
• 在註銷舊辦法後、新辦法實施前的過渡期

間，須確保獸醫診療用藥供應無虞
• 整體用藥管理機制，農衛雙方需積極辦理。

9場 縣市獸醫師
宣導講習

2場 獸醫、藥商、政
府系統教育訓練

3場 人用藥品品項
增修審查會

受理259案
動物保護藥品登

錄審查案件
216同意
  23 補正

15 變更
     5 不核准

網站建置
人用藥專區

◎法規、用藥說明    ◎蛇毒血清申請     ◎ 問答集、簡報
◎登錄清單   ◎緊急用藥申請   ◎動保用藥系統平台說明

113.3 公告後辦理相關作業

42案 個案輔導
◎協助藥商辦理動物保護藥品登錄
◎回覆相關疑問    ◎制度性問題納入修正參據

相
關
問
題
反
映
歷
程
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原公告辦法暫緩實施之法制作為

以公告暫緩實施方式辦理

• 僅修正原第18條之施行日期，
不在 7/1上路 。

• 外界可能質疑：因辦法條文
全都存在， 容易讓外界質疑
隨時會上路。

以註銷方式辦理

• 目前辦法尚未實施，可將辦法註銷。並進行對外溝通
討論，建立新機制

• 註銷函由農衛雙方會銜發布，函文說明：

儘速擬具前開辦法草案及辦理發布事宜

公告之人用藥品類別為動物保護藥品，得由藥商或藥
局供應予獸醫師法施行細則第6條第1款至第6款及第
10款之機構供獸醫師使用。

• 115年4月22日註銷函發文並刊登公報

 將以保障寵物生命權及醫療權基礎下再行推動。

 新制度的規範會經過充分溝通、確保執行可行性，完善制度才會上路，絕不匆促。
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原制度設計與各界反映
問題

02
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原制度核心架構（登錄制+雙軌制）

人用藥品

依公告類別

動物保護藥品

持證藥商
販賣登錄藥商

動物治療機構

人用藥品

藥局供應

憑購藥證明

動物治療機構
飼主或代理人

專案進口

經核准輸入

經核准登錄

動物治療機構

多元購藥途徑

 正面表列公告可用藥品之取藥途徑：

⼀ 藥商供應「動物保護藥品」：公告品項內由

藥商向農業部申請將人藥轉換為動保藥，供

應給動保藥販賣商及獸醫師。(截至115.4.22

註銷前，計144項(216件)，含申請審查中總

計達371件)

二 開立購藥證明向藥局取得「人用藥品」：公

告品項內由獸醫師開立購藥證明，向藥局購

買人用藥。

三 申請「專案進口國外人用藥品」：公告品項

內國內沒有藥品時，獸醫師可申請專案輸入。

管理辦法用藥取得

1

32



9

原公告辦法各界所反映之問題

動物醫院

管制藥品

人藥商供應

管制藥品未明確排除本辦法適用，
造成獸醫師無法取得1、2級管制藥品

• 獸醫師需先個案開立購藥證明才向藥局取得
「人用藥品」。

• 購藥證明限制急診、夜間、偏鄉之取藥便利
性，影響動物醫療權。

• 無備藥於動物醫院的機制。
• 影響動物救助即時性，無法保障動物生命權。

藥局供應

• 人用藥品僅有144項登錄為動物保護藥品。
• 須由藥商逐案申請為動保藥，且須置換動保

藥標籤。
• 登錄意願不高的原因：
動物用藥市場過小
  貼標地點須於GMP廠，符合GDP規範
  貼標程序繁瑣
  個別包裝逐⼀貼標造成負擔
  廠商行政成本高

藥商供應

1隻- 1次-1張
特殊品項

• 醫用氣體(氧氣等)藥局
少有儲備，體積大運送
困難，獸醫師無法及時
自藥局叫貨。

•醫用氣體鋼瓶 於本體
標示動物保護藥品標籤，
影響鋼瓶重複使用。

•注射劑及包裝內含多個
小單位包裝之藥品，逐
⼀個別標示標籤，執行
困難。

人用藥品
(731項)
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未來制度調整方向
03
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用藥機制修正方向

動保藥改採公告制
並持續增加品項

• 免逐案申請登錄，
公告即是動保藥
品

• 藥商藥局均得供
應動保藥品

解決

動物保護藥品登錄

不足問題

簡化動物保護藥
品標示作業

• 簡化標籤內容
• 免逐⼀標⽰⼩包裝
• 以貼標(吊牌)或章戳
• 作 業 場 所 不 限 於

GMP製造廠，不受
GDP 限 制 ， 僅 需 供
應至動物醫院前完成

解決

個別包裝貼標造成負
擔、影響氣體鋼瓶重

複使用問題

簡化藥局
供藥程序

• 動物醫院向藥局
購藥，免開立購
藥證明

• 增訂寄存機制

解決

藥品取得即時性問題
急診、夜間、偏鄉、醫
用氣體、針劑取得困難

管制藥品

• 管制藥品免登錄為
動物保護藥品

• 依管制藥品管理條
例，獸醫師取得管
制藥品使用執照、
動物醫院取得管制
藥品登記證

解決

第⼀、⼆級管制藥品未
登錄，獸醫師無藥可用

問題
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用藥機制修正方向

增訂動保藥廢止後
庫存品處理機制

• 依 廢 止 原 因 及 風
險 程 度 ， 區 分 庫
存品處理方式。

• 無 品 質 或 安 全 疑
慮 者 ， 得 經 核 准
後繼續販售使用

解決

動保藥廢止造成業者
損失及資源浪費問題

獸醫師公會得申
請專案進口藥品

• 獸 醫 師 公 會 得 以
儲 備 及 調 度 專 案
進口藥品

• 明 確 不 同 申 請 主
體 及 用 途 之 申 請
文件與檢附資料

解決

審查通關程序耗時、
急重症及時供應問題

建立區域性緊急
用藥調度機制

• 動 物 診 療 機 構 間
因 緊 急 醫 療 需 要
或 其 他 正 當 理 由 ，
得提供使用

• 含 專 案 進 口 及 國
內藥品

解決

急重症緊急需求、個案
動物制專案進口藥品無
法全數使用之資源浪費

問題

強化流向申報及
資訊系統管理

• 建立藥商、藥 局
及動物醫院申 報
機制

• 介接藥證、追 溯
及抗生素管理 系
統

解決

人工申報負擔及流向管
理效率問題
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過渡期間

• 食藥署 115.04.17 重
申函示
符合公告品項
確認獸醫師資格
保存運銷紀錄
申報系統選取下游

業者
• 依動保法§4公告人用藥

品為動物保護藥品
• 得由藥商、藥局供應予

獸醫師使用

未來動物醫院購藥流向管理示意圖

• 提供藥證資料
• 藥商出貨資料 

建立符合公
告藥品清單 防檢署

系統

人藥公告為
動物保護藥品
藥商、藥局供應 資料介接

疾管署
抗生素系統

食藥署
藥證查詢系
統、藥品追
溯管理系統

動物醫院

動物
用藥

管制
藥品

緊急
用藥

專案進口藥品

動物用藥
商供應

人藥商供
應

向防檢署
申請

制定未來新修正的辦法
• 保障藥品供應
• 完善流向管理
• 建立查核機制
• 藥商、藥局申報販賣

及供應資料
• 動物治療機構 (獸醫師)

申報使用資料

• 依未來新修正
的辦法

• 參照輸入動物
用藥品樣品贈
品管理辦法

向防檢署申請

查核
勾稽
比對

農業部 衛福部
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保留之制度設計
04
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伴侶動物用藥優先順序

取得我國動物
用藥品許可證
之藥品

• 可在國內自
由販售流通。

專案輸入國外動物用藥品

• 未取得我國許可證之國外動物
用藥品，獸醫師得申請專案輸
入，用以治療罹病動物。

公告供獸醫師(佐)治療犬貓及非
經濟動物之人用藥物類別品項

• 動物用藥品不足時，得由獸醫
師填入診療紀錄使用之人用藥
品。

寵物緊急需用
人藥治療平臺

• 寵物急需未
列入公告品
項人用藥品
時，獸醫診
療機構提出
申請，經防
檢署同意取
得。

人用藥品

動物專用藥品
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 公告：113.12.12；修正：
114.6.26 、 114.11.3 、
115.4.17

 以動保法修法過渡期適用
之「獸醫師專案申請人用
藥品治療動物之暫行替代
品項」為基礎彙整

 根據獸醫使用需求、人用
藥證狀態、動物用藥證狀
態等情況進行滾動式檢討

 現行計731項人用藥品(657
項非抗生素、74項抗生素)

 明確規範獸醫師可使用的
人用藥品範圍

訂定「供獸醫師（佐）治療犬貓及非經濟動
物之人用藥物類別品項」

公告性質

 為獸醫師得填入使用於寵物之藥
物清單，非臨床使用指引。

 依據動物用藥典、參考文獻資料
進行審查後納入，並未實際就動
物進行藥效或安全性試驗。

 公告中不記載對象動物、適應症、
用途、療效或用法用量等臨床醫
療引導性資訊。

使用限制

 對象動物：限犬貓及非經濟動物

 後線抗生素：需專案向防檢署申
請核准(檢附抗生素敏感性試驗
結果或檢驗診斷報告等相關資料)
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農業部公告之人用藥物品項增刪程序

新增同品項
動物用藥品
且供應充足?

保留該人用
藥品項

列入人用藥
物品項

向防檢署申
請 刪除該人用

藥物品項

補件或退件

獸醫師機構
、團體彙整

獸醫師提出
需求

防檢署初
審通過

獸醫師臨床
用藥評估會
議審查
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使用動物保護藥品及國外專案進口人用藥品之共同應遵守事項

專業使用與安全性考量

獸醫師應依專業參考相關文獻，注意動物安全性，不得濫用藥品。

告知義務

需向飼主說明可能的不良反應或副作用，並記錄用藥資訊。

標示要求

供應藥品時需在容器或包裝上標明飼主姓名、動物種類或名稱、藥名、用法、

應注意事項、機構名稱及供應日期等相關資訊。

藥品管理

不得使用變質或過期藥品，藥品庫存及調劑場所應分開區隔。

專用原則

不得使用於經濟動物、不得以任何方式復供人用
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過渡期供藥機制
05
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緩衝期之供藥機制

無需抽除仿單或更改標示內容
• 人藥仍屬藥事法管理

獸醫師得依過渡期之供藥
暫行機制向藥商購買人用
藥品
• 102年3月28日立法院第8

屆第3會期社會福利及環
境衛生委員會第9次會議
委員臨時提案所定

• 115年4月22日辦法註銷
函已敘明，動物保護法第
4條第2項公告人用藥品
類別屬動物保護藥品

遵循行政指導事項辦理
• 食藥署115年4月17日FDA藥字第

1151403837號函重申
 符合公告之人用藥物品項（正面表列）
 藥商販售前確認獸醫師之開業及執業資格
 藥商應妥善保存相關運銷紀錄
 追蹤品項者申報系統選取下游業者

風險
• 無法源依據，藥商將人藥賣給動物醫院存

在違反藥事法受罰風險，可能重演102年缺
藥危機。

• 仍需訂定新的管理辦法，建立合法之供藥
制度
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應檢附文件

4 機構負責人同意書、飼主同
意書、獸醫師切結書

6

3

處方箋：每次申請不超
過六個月之合理用量

設立或登記證明文件(開業執照)
影本

2 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

完整之治療方式、療程及
相關文獻

1 原產國或輸出國之市售標籤仿單影
本

5

向防檢署申請自國外取得「專案進口人用藥品」
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防檢署函復通知動物醫院同意獸

醫師使用所申請之人藥(副知食藥

署、全聯會、供應商) 

動物醫院獸醫

師診治 

全聯會確認

該案例之需用情形 

動物醫院持防檢署同

意文件洽供應商取藥

(提供防檢署文件影

本予供應商) 

確認危及生命需

緊急投予尚未納

入人用藥物類別

品項之人用藥品

電話、email通知

食藥署 

供應商 

(藥局、藥商) 

檢附資料： 
1.申請書：
(1)動物醫院名稱、獸
醫師姓名、動物醫院聯
絡電話、email 
(2)飼主姓名、動物名
及種類、病歷號碼 
(3)就診日期、就診原因、
診斷結果 
(4)急需人用藥品之中、
英文名稱、許可證字號、
數量 

2.飼主同意書 

患畜 

防檢署確認 

無動物用藥及未列入

人用藥物類別品項 

寵物緊急用藥平台申請流程
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緩衝期間，獸醫師可配合或預備事項

盤點臨床用藥缺口
透過獸醫師公會、團體提出增列人
用藥物品項

記錄藥品交易資訊
強化診療紀錄，應記載用藥情形
保存購藥及使用紀錄
建立院內流向管理觀念

參與宣導會、掌握最新資訊
宣導會、講習及系統教育訓練
最新公告／公文／官網資訊

獸醫師準備



24

辦法註銷後各界意見彙
整

06
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負面表列制度之可行性

修正「藥事法」第50條
修正「動物保護法」第

4條
修正「獸醫師法」
獸醫師用藥自主權

完善法制基礎，提升臨床用藥彈性
兼顧風險管理與公共健康

確保臨床用藥可近性與穩定供應
滿足多元動物醫療需求

簡化作業流程，降低行政負擔
強化跨部會合作與產業溝通

運用數位工具強化流向
管理，提升效率

擴增正面表列品項，採
風險分級逐步推動

配合立法院辦理
審慎評估，強化法制銜

接
納入制度整體評估
納入研議是否免動物用

藥優先

特殊寵物及野生動物用
藥需求

緊急用藥平台效率

藥品供應不穩及法遵風
險

藥局清單資訊不足

召開野生動物醫療用藥
座談會，蒐集需求

優化緊急用藥機制，研
議簡化流程或後補資料

制定缺藥分流處理機制，
及精進作為

彙整願意供應人用藥品
之藥局名單

強化數位化流向管理機
制
• 結合電子病歷或雲端

系統
• 串接用藥申報或流向

管理

建置「動物保護藥品管
理及流向追蹤平台系統」

評估建置雲端病歷系統，
及串接現有電子病歷

簡化申報流程，減輕第
⼀線填報負擔

藥品價格差異問題

跨部會分工

標籤及程序繁複
標籤自主更換需求

持續蒐集臨床端及供應
端意見

成立農衛專案推動小組，
強化跨部會聯繫與協調

簡化標示及登錄程序
研議自願改標可行作法

將持續蒐集整合獸醫師、藥商、藥師、產業團體及飼主意見，研擬務實可行之推動方向
25
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實務上動物可使用之藥品「缺藥」情形區分為三類，需分流處理如下：

獸醫師 非公告品項之人用藥品需求

發現動物用
藥取得困難
時，透過獸
醫師公會轉
知本署

透過「寵物緊急需用人藥治療平臺」申
請專案調度，並回饋納入公告品項審查
機制，經通過後轉為常態供應。

公告品項人用藥品取得困難

現行計731項，屬人用藥品供應問題，
防檢署將轉請食藥署協助向藥商查證供
應情形並協調處理。

動物用藥品缺貨情形

屬動物專用藥品供應問題，應回歸動物
用藥管理體系，由防檢署洽詢藥商釐清
原因並協調處理。

案 件 結 案 與
追蹤(防檢署)

 記錄處理結果
 追蹤供應情形
 建立缺藥資料

庫
 提供政策研擬

參考防檢署動物防疫組
藥品管理科 
(洽詢藥商釐清並協調)

防檢署審核、食藥
署協助調藥

食藥署協助處理
 (查證供應情形並協調)

缺藥案件區分與分流處理機制(流程圖)
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缺藥問題後續精進作為

由全聯會作
為缺藥資訊
統整彙整窗
口，避免零
散通報。

低需求藥品，
由全聯會統籌
需求量，與藥
商協調集中採
購或團購，提
高供應意願。

作為藥品儲備
及 調 度 節 點
（如專案進口
或蛇毒血清等
低頻藥品），
縮短供藥時間。

受理案件以「確有缺藥情形」為限，不處理個別
採購安排或特定品牌偏好等情形。

推動獸醫治療機構間藥品調度
平台

建立機構間藥品相互調度機制，提
升急需及低頻藥品之取得效率及供
應彈性。

精進緊急供藥平台運作
現行機制係由獸醫師將急需用藥

資訊提供全聯會，經確認屬危及
生命情形後轉送防檢署，防檢署
審查通過即以電話及電子郵件通
知食藥署協助向藥局調藥。

因需經全聯會及防檢署兩階段審
查程序，於急重症案件中可能影
響處理時效。後續可研議簡化流
程（如採資料後補機制）

27
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防檢署官網
::: 首頁 > 主題專區 > 獸醫師專區 > 獸醫師使用人用藥品治療犬貓及非經濟動物

短網址：
https://gov.tw/RfK
 

防檢署諮詢專線：
（02）33436423

https://gov.tw/RfK


敬 請 討 論

簡 報 結 束
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