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課程地圖

今日大綱：五個單元
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1 法規架構 母法、罰則

2 樣品贈品：誰能申請

3 如何申請 平台、申請書、應附資料

4 核准後義務 標示、不販售、記錄保存

5 入境旅客自用限量 可帶與不可帶



單元一

法規

動物用藥品管理法
輸入動物用藥品樣品贈品管理辦法



什麼是動物用藥品

動物用藥品管理法第 3 條所稱動物用藥品，指下列各款之一之原料藥、製劑
及成藥：

一、依微生物學、免疫學或分子生物學學理製造，專供預防、治療動物疾病
之生物藥品。

二、專供預防、治療動物疾病之抗生素。

三、經中央主管機關公告指定專供診斷動物疾病之診斷劑。

四、專供預防、治療動物疾病，促進或調節其生理機能之藥品。 



什麼是動物用禁藥

動物用藥品管理法所稱動物用禁藥，指動物用藥品有下列各款情形之
一者：
一、經中央主管機關公告禁止製造、調劑、輸入、輸出、販賣或陳列。
二、未經核准擅自輸入。

但旅客或隨交通工具服務人員攜帶生物藥品以外動物用藥品入境，供
自家寵物使用，且符合一定種類、劑型及數量者，不在此限。



合法輸入動物用藥方式

取得動物用藥品許可證

申請輸入動物用藥品樣品贈品

入境旅客攜帶供自家寵物使用



無須依動物用藥品申報品項

⚫ 寵物用飼料及寵物用品不含藥性成分者無須申報

⚫ 未確定產品性質請來函詢問或向財政部關務署申請稅則預
審判定為動物藥品者再向本署申請



單元一 · 特別注意

若是『管制藥品』，先做這件事
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管制藥品的額外程序

屬管制藥品者，應向衛生福利部申請輸入。

要查什麼

• 管制藥品的管理 - 管制藥品 - 業務專區 - 衛生福利部食品藥物管理署

•• 國貿局稅則查詢web.customs.gov.tw

https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=50&id=2036


禁藥罰則

動物用藥品管理法第33條

製造或輸入動物用偽藥或禁藥者，處一年以上七年以下有期徒刑，

併科新臺幣四百五十萬元以下罰金。

動物用藥品管理法第35條第1項

分裝、販賣、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳列或貯藏動物用偽藥
或禁藥，處六月以上五年以下有期徒刑，得併科新臺幣五百萬元以下罰金。 



案例-資料來源司法院裁判書

先由丙○○以不詳方式，自國外將本案動物用禁藥攜帶入境，復由乙○○自丙○○處取得動物用禁藥，接續將本案
動物用禁藥販賣予甲○○，並向甲○○收取費用，乙○○則再將本案動物用禁藥使用於甲○○之犬。
乙及丙○○犯動物用藥品管理法第三十五條第一項之販賣動物用禁藥罪，處有期徒刑肆月，如易科罰金，以新
臺幣壹仟元折算壹日。緩刑貳年，緩刑期間付保護管束，並應於本判決確定之日起貳年內，接受法治教育課
程貳場次。



單元一 · 小結

三條不能踩的紅線
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紅線一

未經核准輸入

夾帶或網購寄送皆屬輸入禁
藥

紅線二

轉賣、網路販售

合格外國藥也不行

紅線三

用國內未核准藥

獸醫出事亦負刑責

正解 → 該申請就申請。接著看：誰能申請、怎麼申請。



單元二

樣品贈品，誰能申請？

輸入動物用藥品樣品贈品管理辦法



單元二 · 申請資格

可申請的四類情形（辦法第 2 條）
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1 製造／販賣業者 試驗研究、試製或檢驗登記

2 學術／試驗機構 供試驗研究

3 獸醫診療機構／動物防疫機關 診治動物或防疫特殊需要

4 獸醫師公會 供診療機構診治動物使用

5

★ 今日聚焦：第 3、4 類（診療機構與公會）



單元二 · 申請條件

申請前，先過三大前提
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1
申請人須為獸醫診療機構、獸醫師公會
合法立案之動物醫院／診療機構

2
須為國內未核准之藥品
已有輸入許可證者不適用

3
禁止自中國大陸輸入動物用藥製劑 

輸入規定代碼 MW0

三者缺一即無法申請；『國內未核准』是前提。



如何查詢國內核准動物用藥品

⚫ 農業部動植物防疫檢疫署-動物用藥資訊服務網

https://amdrug2.aphia.gov.tw/license-query


單元二 · 申請資格

聚焦：獸醫診療機構怎麼申請？
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第 3 款 自行申請

• 申請人：獸醫診療機構

• 用途：診治動物／防疫特殊需要

• 附療程、無替代藥說明、同意書、處方箋

第 4 款 透過公會

• 由公會申請供診療機構使用

• 收負責人、飼主同意書與處方箋

• 按月申報供應清冊（第 5 條）

多數動物醫院走第 3 款自行申請；本場以此為主。



單元二 · 核心原則

一個貫穿全程的黃金原則（第 4 條）
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不得出售，且不得作申請目的以外之用途。

數量受限：以足供所需為限。

須標示：標明『樣品』或『贈品』字樣。

須核准始得輸入：依貨品進口審核通知書。

專藥專用：不得轉售、不得移作他用。



單元三

如何申請？

從 e 網通平台建帳號，到寄件核准的五個步驟與應附文件



單元三 · 流程

申請流程總覽：五個步驟
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1

註冊帳號

› 2

線上填單

› 3

取得申請書

› 4

備齊資料

› 5

寄件審核

分兩段：① 線上填單取得單號 ② 紙本＋文件寄署審核。



單元三 · 步驟一

註冊：動藥管理 e 網通整合平台
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怎麼做

• 進入動藥管理 e 網通整合平台

• 依指示申請帳號

• 帳號開通後登入

• 點選『樣品贈品申請作業』

平台 am2.aphia.gov.tw/ENTERPRISE │ 諮詢 02-23431401轉1475

帳號開通需審核，請預留作業時間。



單元三 · 步驟二

線上填單：新增一筆申請
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操作路徑

• 登入平台

• 點『樣品贈品申請作業』

• 點『新增』

• 逐欄填寫並存檔

填寫提醒

• * 為必填

• 填錯或不符會卡關

• 存檔後產生申請書單號

• 單號即紙本申請書

存檔後跳出『單號』＝貨品進口審核申請書，一式 3 聯。









單元三 · 步驟三

貨品進口審核申請書（一式三聯）
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三聯怎麼處理

• 列印共 3 聯

• 第 1 聯需蓋『大小章』

• 檢附第 1～3 聯

• 連同應附資料寄署

第 1 聯忘蓋大小章，是最常見退件原因。



單元三 · 步驟三

申請書五個最容易卡關的欄位
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① 申請人 填機構全銜（與執照一致）

⑦ 委託進口商統編 委託輸入時填其統編

⑧ 貨名 依標籤／仿單填完整藥名

⑨ C.C.C.CODE 國貿局查詢（規定代碼 406）

Ⓑ 用途及分配 註明藥品來源（勿只寫網購）



單元三 · 步驟四

備齊應附資料：獸醫診療機構清單
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A 機構與藥品證明

• 開業執照／登記證照

• 販售證明或替代文件

• 市售標籤仿單

• 負責人同意書

B 診治必要性文件

• 治療方式療程與文獻

• 國內無替代藥說明

• 飼主同意書

• 處方箋（≤6 個月用量）

空白表單下載 amdrug2.aphia.gov.tw/upload-doc-download



單元三 · 應附資料 ①

開業執照／執業執照
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開業執照影本：申請動物醫院之開業執照。

執業執照：用藥獸醫非執照持有人時，須另附。

機關／研究機構：得以蓋印信公文替代。

確認申請人具合法診療身分——『誰能用藥』的第一道證明。



單元三 · 應附資料 ②

原產國販售證明，或替代文件
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正本文件

• 原產國／輸出國販售證明

• 當地登記合法販售

• 如 Free Sale

替代文件

• 申請者切結書

• 及官方核准網站資料附可查閱網址

官方查詢 英國VMD．美國FDA．澳洲APVMA．加拿大DPD．日本NVAL



單元三 · 應附資料 ③

市售標籤仿單（SPC）

30

仿單影本：原產國／輸出國市售標籤、說明書。

或官方文件：自官方網站下載 SPC／Package Leaflet。

仿單載明成分、適應症、用法用量與警語，

是審核『這批藥是什麼、怎麼用』的核心依據。



單元三 · 應附資料 ④

治療方式、療程、文獻＋無替代說明
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治療方式與文獻

• 說明治療方式與療程

• 附治療該動物之文獻

• 須經實驗證實（非維基）

國內無替代藥

• 說明國內無替代藥物

• 可附病歷佐證

• 欲以國外藥嘗試新療法

核心：證明『非用不可』且國內無合法替代。



單元三 · 應附資料 ⑤

三份同意書＋處方箋
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負責人同意書

負責人同意本院獸醫師申請

飼主同意書

同意專案進口藥診治，附聯
繫資料

獸醫師處方箋

每次不超過 6 個月合理用
量

處方箋每次 ≤ 6 個月用量；並說明用量如何計算。







單元三 · 表單範例

獸醫師處方箋
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處方箋應載明

• 飼主／養殖業者姓名

• 動物種類、年齡、體重、數量

• 診斷結果

• 藥名、用法用量

• 注意事項（停藥期）

處方箋也是審查依據，用量計算務必寫清楚。





單元三 · 步驟四

寄件、審核到核准
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1 寄件 第 1 聯蓋大小章，1～3 聯＋資料寄署

2 審核 審查用途與數量是否合理

3 核發 發『貨品進口審核通知書』

4 輸入 依通知書始得輸入

務必先核准再輸入；先輸入再補件＝擅自輸入。



單元三 · 注意

哪些情形會『不予核准』？（第 3 條）
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申請者資格不符 資料不完備

缺漏且無法／逾期補正

獸醫師公會近3月未依規定收取該獸醫診療機構
負責人同意書、飼主同意書及處方箋。 或未於每
月二十日前將上個月藥品供應對象及數量清冊，
報請該公會及獸醫診療機構所在地直轄市、縣
（市）主管機關備查。 

獸醫診療機構近3月未依規定將讓與其他
獸醫診療機構報請讓與及受讓獸醫診療機
構所在地直轄市、縣（市）主管機關備查 

平時依規定備查、送件備齊，即可避免退件。



單元四

核准之後，你的責任

數量標示、不得販售、緊急提供、記錄保存



單元四 · 取得後義務

數量與標示（第 4 條）

37

輸入量勿超過核准量

數量 標示

• 標明『樣品』或『贈品』

• 區別市售藥品

• 便於稽核

核准數量『夠用就好』，不是囤貨。



單元四 · 取得後義務

三不：這批藥不能做的事
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✕
不得販售

不得出售、轉賣

✕
不得移作他用

不得用於申請目的以外

✕
不得超出核准

品項、數量

販售或他用即回到單元一紅線，恐涉罰則。



單元四 · 取得後義務

例外：緊急醫療的相互提供（第 6 條）
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可以這樣做

• 獸醫診療機構取得之樣品贈品

• 他機構有緊急醫療必要時得提供使用

但要備查

• 事實發生起 14 日內

• 附受讓方同意書、處方箋報地方主管機關
備查並副知中央主管機關

唯一可流通情形，須 14 日內備查，非自由轉讓。



單元四 · 取得後義務

記錄與保存 2 年（第 7 條）
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應逐次記錄並保存供查核

• 品名

• 輸入或取得日期

• 來源

• 使用、讓與或受讓之對象及數量

• 銷燬數量

記錄保存『2 年』供查核。



單元四 · 公會途徑

若透過公會申請的額外義務（第 5 條）
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公會須收齊

• 負責人同意書

• 飼主同意書

• 處方箋

公會須按月申報

• 每月 20 日前

• 上月供應對象及數量清冊

• 報地方主管機關備查

• 並副知中央主管機關

公會未依規定，未來 3 個月申請恐不予核准。



單元五

入境旅客攜帶自用限量

旅客供自家寵物使用



單元五 · 觀念釐清

『旅客自用』與『樣品贈品申請』的差別
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旅客攜帶自用

• 申請人：入境旅客／服務人員

• 用途：供自家寵物

• 核准：依限量表即可攜入

• 販售：不可

樣品／贈品申請

• 申請人：診療機構、公會

• 用途：診治動物、試驗研究

• 核准：須事前申請取得通知書

• 販售：不可

共同底線：都只能自用或診治，都不得販售。



單元五 · 絕對不可

這些一律不得攜帶入境
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生物藥品與產食動物用藥

• 疫苗、血清、抗體、菌苗等生物藥品

• 產食動物用藥（牛羊豬雞鴨水產）

各類禁用成分

• 硝基呋喃、乙型受體素、氯黴素

• 鄰-二氯苯

• 歐來金得、洛克沙生、待美嘧唑、羅力嘧
唑

• 公告禁止或廢止許可證藥品

＊觀賞動物治療用之待美嘧唑、羅力嘧唑不在此限。



單元五 · 可攜帶

處方藥品的限量
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攜帶條件

• 須附處方箋或其他證明文件

• 不得超過所載處方量

• 且不得超過 3 個月用量

處方量內
且

≤ 3 個月
用量

處方藥品 指獸醫師(佐)處方藥品販賣及使用管理辦法第二條附表「獸醫師(佐)處方藥品品目
及使用類別表」所定第一類至第三類之動物用藥品。



單元五 · 可攜帶

非處方藥品的限量（層層上限）
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種類

不得超過 6 種

單一品項

≤ 6 瓶（盒/罐/條/支/包/袋）

合計

≤ 18 瓶（盒/罐/條/支/包/袋）

總量

≤ 180 顆或 1 公斤／1 公升

『瓶』指原包裝最小單位；四項上限須同時符合。



單元五 · 提醒

三個最常見的誤解
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？
「國外合格就能用」

未在台核准仍可能是禁藥

？
「自用可以賣」

一旦販售即違法

？
「網購寄回沒差」

寄送入境同屬輸入行為

判斷關鍵永遠是：有無核准？有無販售？



重點回顧

二條紅線，一條合法路
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✕ 二條紅線

• 未經核准擅自輸入

• 轉賣或網路販售

✓ 一條合法路

• 先確認有無許可證

• 無證且有需要 → 申請樣品贈品

• 核准後輸入

• 標示、不販售、存 2 年

該申請就申請——合法途徑不難，難在不知道。



實務工具

要把國外藥帶進來？照這張圖判斷
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Q1 國內有無許可證？ 有 → 循正常管道

Q2 無證，你是誰？ 診療機構／公會 → 樣品贈品；飼主 → Q3

Q3 旅客供自家寵物自用？ 是 → 依限量表攜帶（不得販售）

✕ 皆非仍擅自輸入／販售 ＝ 輸入禁藥，涉刑責與罰鍰



實務工具

獸醫師實務檢核清單

49

送件前

• 查國內有無核准字號

• 機構全銜、執照相符

• 仿單、販售證明／替代文件

• 治療療程與文獻

送件與收貨後

• 無替代藥說明、同意書、處方箋

• 處方箋 ≤ 6 個月並說明計算

• 第 1 聯蓋大小章寄件

• 標示、不販售、存 2 年

把清單貼在診所行政區，一次就上手。



資源與聯絡

窗口與線上資源

50

聯絡窗口

• 防檢署窗口 02-33436428

• 國貿局稅則 02-25505500 #8

• （管制藥品／稅則代碼查詢）

線上資源

• 申請平台
am2.aphia.gov.tw/ENTERPRISE

• 表單下載 amdrug2.aphia.gov.tw

• 稅則查詢 web.customs.gov.tw

• 官方核准網站（英美澳加日）



如何辨識合法藥？認明核准字號

8

動物藥入字

• 核准『輸入』

• 已取得輸入許可證

動物藥製字

• 核准『製造』

• 國內合法製造上市

給飼主與診所

購買前先確認『動物藥入字／製字』核准字號；

來源不明、僅網路販售、無字號者，切勿使用。











謝謝聆聽，歡迎討論

辛技正 │ 防檢署 藥品科 │ 02-33436427
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