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發文日期:中華氏國l04年8月28日

發文字號:新北衛食字第l04l6l5667義

速別:普通件

密等及解密條件或保密期限:
附件:

主旨:有關元宙化學製藥股份有限公司「﹑元宙〃胃瑞美錠（衛署

藥製字第049763號﹚」及「、元宙繆潰胃保錠（衛署藥製字

第049766號）」藥品回收一案,詳如說明﹚請查照‧

說明:

一、依據南投縣政府衛生局l04年8月25日投衛局藥字第

l0400l8280號函辦理。

二、案係旨揭藥品經衛生福利部食品藥物管理署於l04年4月l6日

派員赴元宙化學製藥股份有限公司執行0ⅡP機動性查核,發

現l04年2月底前製造之藥品所用之主成分原料「碳酸鈣」》

未具有原料藥許可證亦未循自用原料模式申請輪入許可,已

違反藥事法第2l條第2款規定,應依同法第80條規定’立即

下架並回收銷毀’先予敘明。

三、本案業經該局於本（l04﹚年5月25日派員監督銷燬完竣,該（

元宙）公司亦函送回收銷燬報告書至衛生福利部食品藥物管

理署,並經衛生福利部食品藥物管理署l04年5月26日FDA風

字第104l10327l號函同意恢復生產在案。

四、查「峨元宙〃胃瑞美錠（衛署藥製字第049763號﹚」及「叭

元宙〃潰胃保錠（衛署藥製字第049766號﹚」兩項藥品,業

已使用核准之原料藥「碳酸鈣（衛署藥輸字第025974號﹚」為
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將有效期間由3年變更主成分,並且重行長期安定﹜性試驗

目前市面上流通之案內兩項藥品 保存期限為2年。爰此

係屬今法﹣
俞
︻

公師藥市北新本
本

正
副

局長林奇
本案依分層負責規定授權業務主管決行
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