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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：趙婉妤
聯絡電話：02-27877454
傳真：02-26532072
電子郵件：Haro014@fda.gov.tw

受文者：中華民國西藥代理商業同業公會

發文日期：中華民國115年9月24日
發文字號：FDA藥字第1151409961號
速別：普通件
密等及解密條件或保密期限：
附件：

主旨：為落實高風險藥品流向管理，請貴公司加強對所僱用推銷

員之內部監督與從業管理，請查照。

說明：

一、貴公司持有之麻黃素或假麻黃素製劑、GLP-1受體促效劑類

藥品許可證，皆屬「藥事法第6條之1應建立追溯或追蹤系

統之藥品類別」。藥品追蹤追溯制度之目的係為強化對高

風險藥品之流向管控，防範藥品流向不明或遭挪作非法用

途。為確保藥品合法流通秩序，請貴公司應確實依本條規

定，申報藥品來源及流向等資訊。

二、又，按藥事法第33條規定，藥商僱用之推銷員，應由該業

者向當地之直轄市、縣（市）衛生主管機關登記後，方准

執行推銷工作，並以向藥局、藥商、衛生醫療機構、醫學

研究機構及經衛生主管機關准予登記為兼售藥物者推銷其

受僱藥商所製售或經銷之藥物為限，不得有沿途推銷、設

攤出售或擅將藥物拆封、改裝或非法廣告之行為。

三、另，依據藥事法第53條之1及西藥優良運銷準則(GDP)附表

檔　　號:
保存年限:
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五，訂有「藥商須確保其藥品只能供應給符合我國法令要

求之對象」及「有風險性之藥品交易時，藥商應監測及調

查任何異常情況；如有挪用或誤用藥品之異常銷售情形

時，應予以調查，並向衛生主管機關通報」等規範，藥商

有責任確認及核實其藥品販售供應之對象。

四、承上，倘違反藥事法第6條之1、第53條之1規定，得依同法

第92條處新臺幣3萬元以上200萬元以下罰鍰，違反第53條

之1者，中央衛生主管機關並得公布藥商名單。倘違反藥事

法第33條規定，得依同法第93條處新臺幣3萬元以上500萬

元以下罰鍰。

五、綜上，為防杜藥商僱用之推銷員私自轉售、轉讓或藉職務

之便進行非正當藥品交易，爰本署特此重申，請藥商應落

實相關人員之教育訓練及內部稽核管理機制，以確保藥品

交易與實際流向相符，避免於非法供應鏈流通。本署亦持

續與地方衛生局合作強化稽查，倘發現涉不法藥品情事，

將依藥事法及相關規定處辦。

正本：台灣諾和諾德藥品股份有限公司、台灣禮來股份有限公司、賽諾菲股份有限公
司、人生製藥股份有限公司、十全實業股份有限公司、大豐製藥股份有限公司、
中化裕民健康事業股份有限公司、中國化學製藥股份有限公司新豐工廠、五洲製
藥股份有限公司、井田國際醫藥廠股份有限公司、元宙化學製藥股份有限公司、
天下生物科技股份有限公司、台灣陽生製藥工業股份有限公司、台灣誠力藥業有
限公司、永信藥品工業股份有限公司、永勝藥品工業股份有限公司、光南製藥股
份有限公司宜蘭廠、回春堂製藥廠股份有限公司、安星製藥股份有限公司、成大
藥品股份有限公司、杏輝藥品工業股份有限公司、明大化學製藥股份有限公司、
信東生技股份有限公司、政德製藥股份有限公司、皇佳化學製藥股份有限公司、
約克製藥股份有限公司、美西製藥有限公司、美時化學製藥股份有限公司、英商
赫力昂股份有限公司台灣分公司、晟德大藥廠股份有限公司新竹廠、國嘉製藥工
業股份有限公司幼獅三廠、強生化學製藥廠股份有限公司、博克雅健康事業股份
有限公司、富邦藥品有限公司、華琳實業有限公司、華樺生技藥品股份有限公
司、華興化學製藥廠股份有限公司、黃氏製藥股份有限公司、新功藥品工業有限
公司、新喜國際企業股份有限公司、新萬仁化學製藥股份有限公司、溫士頓醫藥
股份有限公司、瑞士藥廠股份有限公司、瑞安大藥廠股份有限公司、達德士藥品
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有限公司、嘉林藥品有限公司、福元化學製藥股份有限公司、福元醫藥生技股份
有限公司、臺灣汎生製藥廠股份有限公司、臺灣派頓化學製藥股份有限公司、德
佑藥品有限公司、歐業藥品股份有限公司、衛達化學製藥股份有限公司、興中美
生技有限公司、優生製藥廠股份有限公司、應元化學製藥股份有限公司、豐田藥
品股份有限公司、雙正貿易股份有限公司、羅得化學製藥股份有限公司、寶齡富
錦生技股份有限公司

副本：臺灣製藥工業同業公會、中華民國開發性製藥研究協會、中華民國西藥代理商業
同業公會、台灣研發型生技新藥發展協會、中華民國製藥發展協會、中華民國學
名藥協會、台北市西藥代理商業同業公會、台灣藥品行銷暨管理協會、台灣醫藥
品法規學會、社團法人臺灣臨床藥學會、台灣藥學會、台灣自我照護產業協會、
台北市西藥商業同業公會、中華民國西藥商業同業公會全國聯合會、臺灣社區藥
學會
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