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新北市政府衛生局函
•

地址:22006新北市板橋區英士路l92之1號3樓

|||||||I|||||l||I||||||||l|||||I|||||||I|I||||I|I|I||||||l|||| 承辨人:江佳穎

電話;（02﹚22577l55分機2353

傳真;（02）22536548

電子倌箱:A05750﹫ntpc.gov.tw
24l58

新北市三重區重新路5段646號8樓

受文者:新北市藥師公會

發文日期:中華民國ll0年2月l日︶

發文字號:新北衛食字第1l00l55734號

速別:普通件崢邏.
密等及解密條件或保密期限:嗡﹟﹟／
附件:原函影本l份＝.〈﹟榦﹪.J《

J’:P?.七0可 !!’0|

敷﹃》.﹣勝久》酸︵﹛.

主旨:檢送衛生福利鄂ll『年l月2l日衛授食字第l09l4l3477號函

裝

文影本l份,請惠予轉知所屬會員’請查昭。000b

說明

羽

一、案係「藥事法第六條之一應建立追溯或追蹤系統之藥品類別」

修正草案,業經衛生福利部於110年l月2l日以衛授食字第

l09l4ll980號公告預告‧

二﹑對公告內容有任何意見者,請於本草案刊登前揭綱站之隔日

起60日內陳述意見或洽詢:

（一）承辦單位:衛生福利部食品藥物管理署

（二）地址:ll571台北市南港區研究院路一段130巷99號（國家

生技研究園區F棟）
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懿

（三）電話:（02﹚2787－7692

（四）傳真:（02）3322﹣9527

（五）電子郵件:judy910653﹫fda.gov.tw

新北市藥師公會、新北市藥劑生公含﹑新北市西藥商業同業公會、新北市商正本:新北市藥師公會、新北市藥劑生公會
業會

副本:

局長 潤

本案依分層負責規定授權業務主管決行

第2頁共2頁



號
限年存

檔
保

衛生福利部函
台北市南港區忠孝來路六段488號地址:ll558台北市南港區忠孝柬壓

聯絡人:曾小姐

聯絡電話:（02﹚2787﹣7692

電子倌箱:judy9l0653﹫fda.gov.tw

受文者:新北市政府衛生局

發文日期:中攀民國ll0年l月2l日

發文字號:衛授食字第l09l4l3477號
逸別:普通件

密等及解密條件或保密期限:

附件:

主旨:「藥事法第六條之一應建立追溯或追蹤系統之藥品類別」

修正草案,業經本部於1l0年1月21日以衛授食字第

l0914ll980號公告預告’請查照。

霍

說明

一、旨揭公告請至行政院公報資訊綢、本部綢站「衛生福利法

規檢索系統」下「法規草案」網頁、本部食品藥物管理署

綢站「公告責訊」下「本署公告」綢頁及國家發展委員會「

公共政策網路參與乎臺﹣眾開獎」網頁

（https:∕∕join.gov‧tw∕po1icies∕﹚自行下載‧

二、對公告內容有任何意見者’請於本草案刊登前揭綢站之隔

日起60日內陳述意見或洽詢:

（一﹚承辦單位:衛生福利部食品藥物管理署

（二﹚地址:ll57l台北市南港區研究院路一段l30巷99號（

國家生技研究園區F棟）

（三）電話:（02）2787﹣7692

（四﹚傅真:（02）3322﹣9527

（五﹚電子郵件:judy9l0653﹫fda.gov.tw

三﹑本案納入藥品追蹤追溯之品項’其現有許可證如下（已排

除不得製造、不得輸入之許可證﹚:

第l頁共5頁



曇

（一﹚Bupivacaine0.5﹪,20Ⅲl∕aⅢp注射劑型

1、麻佳因注射液0.5﹪ⅡARCAIⅡEIⅡJECTI0Ⅱ0.5﹪（

衛署藥翰字第017201號﹚。

2﹑麻佳因脊椎麻醉注射液0.5﹪（重型）ⅢRCAIⅡE

SPIⅢL0.5﹪ⅡEAW（衛署藥輸字第0l7203號﹚‧

3﹑麻佳因脊椎用注射液0.5﹪ⅢRCAIⅡESPIⅢL0.5﹪（

衛署藥輸字第023939號）。

4﹑開洛凱因注射劑5.0毫克∕毫升CHIR0CAIⅡE

5.0Ⅱ0∕ⅡLS0LUTI0ⅡF0RIⅡJECTI0Ⅱ（衛署藥輸字

第023965號﹚。

5、度麻卡因脊椎麻醉注射液0.5﹪（重型﹚

DuracaineSpinal0.5﹪Heavy（衛署藥製字第

055923號﹚。

6﹑度麻卡因注射液0’5﹪DuracaineInjection

0.5﹪（衛署藥製字第055l12號）。

（二﹚Benzylpenicillin（penicillin0）注射劑型

1、il永豐∣l干基青黴素鈉注射液用粉PEⅡICILLIⅡ0

S0DIⅢIⅡJECTI0ⅡIiY.F.il（衛署藥製字第014756

號﹚‧

2、必希寧注射劑BicillinL-AInjectable

Suspension（衛部藥輸字第026966號﹚‧

3、“永豐,,芣基青徽素鉀注射劑BⅢFFERED

PEⅡICILLIN0P0IASSIUMF0RIⅡJECTI0Ⅱilγ‧F.ll

（內衛藥製字第004008號）‧

（三﹚AⅥoxicillin口服單方劑型

1﹑“健喬”愛默士黴素膠裳250毫克AM0XICILLIⅡ

CAPS0LES250M0IISγⅢ0SAI∣（衛署藥製字第0l0365

號）‧
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2、“榮民’,施徽素膠囊250毫克SUPERCILLIⅡ

CAPSULES250Ⅱ0（衛署藥製字第0l0819號﹚‧

3﹑lI中國化學ll安蒙西林膠囊250毫克Ⅲ0xICILLIⅡ

CAPSULES250Ⅷ0IiC.C‧P.ll（衛署藥製字第0l2051號

）。

4、il永倌il安莫西林膠襞AM0xIcILLIⅡcAps0LEs

IlγⅢ0SHIⅡll（衛署藥製字第0l3229號﹚。

5、施徽素口服懸浮液用粉SUPERCILLIⅡP0﹟DERF0R

0RALSUSPENSI0ⅡllγPPil（衛署藥製字第0l8098號）。

6、優克撇素膠鍵500公絲（安莫西林）0EⅡ0X

CAPSULES500M0（AⅡ0XγCILLIⅡ）ll0EⅡTLEIl（衛署

藥製字第0l9033號﹚。

7、優克徽素膠曩250公絲（安莫西林）0EⅢ0X

CAPSULES250Ⅱ0（AM0XYCILLIⅡ）li0EⅡTLEll（衛署藥

製字第0l9054號）。

8、“健喬’,愛默士黴素膠曩500毫克（安莫西林﹚

AM0XICILLIⅡCAPSULES500Ⅱ0llSγⅢ0SAli（衛署藥

製字第0l9982號﹚‧

9、ii信東li安謀黴素膠裳500毫克AⅡ0XICILLIⅡ

CAPS0LES500Ⅱ0IlIBC.II（衛署藥製字第023239號）。

10、安謀黴素膠鍵250毫克AⅡ0XICILLIⅡCAPSULES

250M0iITBCⅡ（衛署藥製字第023264號）。

11﹑ll中國化學Ⅱ安蒙西林膠裳500毫克AM0XICILLIⅡ

CAPSULES500Ⅱ0（衛署藥製字第024l32號）‧

12﹑﹑永信紜安莫西林膠囊500毫克AM0XICILLIN

CAPSULES500Ⅱ0ⅡγⅢ0SHIⅡⅡ（衛署藥製字第

025866號）‧

13、il永信li安莫西林顆粒200毫克∕公克AM0XICILLIⅡ

”
蛔
醞
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0RAⅢLES200M0∕0MilγⅢ0SHINlI（衛署藥製字

第025977號﹚‧

14﹑優克黴素懸液用顆粒250公絲∕5公撮（安莫西

林﹚0EⅡ0X0RAⅢLESF0R0RALSUSPEⅡSI0N

250M0∕5ⅡL（AⅡ0XICILLIⅡE﹚∣l0EⅡTLElI（衛署藥

製字第030574號﹚。.

15﹑li永豐∣﹟萬博徽素懸液用粉（安莫西林﹚AⅡ0LIⅡ

P0IERF0R0RALS0SPEISI0N(AI0XICILLII)(

衛署藥製字第036160號）。

16、萬博撇懸液用粉50公絲／公撮（安莫西林﹚

AM0LIIP0#DERF0R0RALSUSPEISI0I50IG/IL

（AⅡ0XICILLIⅡ﹚（衛署藥製字第041628號）。

17、施徽素膠曩500毫克SupercillinCapsules

500Ⅲg（衛署藥製字第056308號﹚。

18、-艾末希寧靜脈乾粉注射劑I000∕200毫克

Alvoclavpowderforsolutionforinjection

l000Ⅲg∕200Ⅵg（衛部藥輸字第026349號﹚‧

19、岱納懸浮液用粉DynaAⅢoxycillinl25Ⅲg∕5Ⅲl

（衛部藥輸字第0277l1號）。

20、li派頓il雅莫徽素膠愛AM0XCIⅡCAPSULES

∣IPATR0ⅡⅡ（衛署藥製字第0ll792號﹚。

21、安莫西林膠裳AM0XγCILLIⅡCAPSULESlICSPii（

衛署藥製字第0l3658號﹚。

22、Il應元Il安莫西林膠裳AM0XICILLIⅡCAPSULES

!lγ‧Y.Il（衛署藥製字第014932號）。

23、Ⅱ嘉信∣I安莫西林膠囊500公絲AⅡ0XICILLIⅡ

CAPSULESl∣C.S.P.lI（衛署藥製字第023085號）。

24、Il應元Ⅱ安比西林膠鍵500公絲（賸芋青徽素﹚
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AⅡPICILLIⅡCAPSULES500M0llγ.γ.il（衛署藥製

字第026192號）。

（四）Epinephrine1Ⅲg∕1Ⅲl∕aⅢp（l:1000﹚或lⅢg∕l0Ⅲl∕aⅢp

（1:10000﹚注射劑型

1、安得理那寧注射液ADREⅢLIⅡIⅡJECTI0Ⅱ（衛署藥

製字第000480號﹚‧

2、ii榮民lI腎上腺素注射液EPIⅡEPHRIⅡEIⅡJECTI0Ⅱ

iIγPPlI（衛署藥製字第0155l4號）‧

3、大豐Il鹽酸副腎素注射液1公絲∕公撮（腎上腺素）

EPIREⅢⅡIⅡHγDR0CHL0RIDEIⅡJECTI0ⅡlⅡ0∕ⅧL

（EPIⅡEPHRIⅡE﹚lIT.F.iI（衛署藥製字第033761號）。

4、安帕椎注射液l毫克∕毫升EpinephrineInjection

lⅢg∕ⅢliICγHil（衛署藥製字第057890號）‧

正本:中攀民國西藥商紫同黨公會全國聯今侖﹑中攀民國學名藥協╴會﹑台灣研發型生
技新藥發展協會、台灣製藥工業同業公會﹑台北市美國商會、台北市日本工商
會、歐洲在台商務協會、台灣醫檠品法規學會﹑中箏民國西縈代理商業同業公
會﹑中縈民國閒發性製槳研究協會﹑中攀民國製藥發展協含﹑台灣藥品行銷暨

.管理協會﹑台北市西藥代理商業同紫公會、立法委員劉建國國會辦公室、立法
委員楊曜國會辦公室、立法委員陳瑩國會辦公宣、立法委員林淑芬國會辦公室
﹑立法委員黃秀芳國會辦公室、立法委員邱泰源國會辦公室﹑立法委員蔣萬安
國會辦公室、立法委風徐志榮國含辦公室﹑地方玫府衛生局﹑立法委員王婉諭
國會辦公室、立法姿風吳斯懷國會辦公室﹑立法委員洪申翰國會辦公室、立法
委員張育奚國會辦公室、立法委員莊餽程國會辦公室﹑立法委員廖婉汝國會辦
公室﹑立法委員蘇巧慈國會辦公室

副本:本部法規會
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