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訂定「動物用藥品樣品試製及田間試驗管理辦法」。

附「動物用藥品樣品試製及田間試驗管理辦法」

主任委員　陳吉仲

動物用藥品樣品試製及田間試驗管理辦法

第　一　條　　本辦法依動物用藥品管理法（以下簡稱本法）第十四條之三第三項規定訂

定之。

第　二　條　　本法第十四條之三所稱學術研究機構，指具下列資格之一者：

　　一、從事科學技術研究發展之政府機關（構）。

　　二、經教育部核准設立之公、私立大專院校。

　　三、從事科學技術研究發展之我國法人。

第　三　條　　中央主管機關得邀相關領域之專家學者，審查動物用藥品樣品試製及田間

試驗申請有關事宜。

第　四　條　　學術研究機構或動物用藥品製造業者申請動物用藥品樣品試製，應符合下

列條件之一：

　　一、學術研究機構或動物用藥品製造業者為進行田間試驗而於實驗室試製

動物用藥品樣品。

　　二、動物用藥品製造業者於動物用藥品製造廠試製動物用藥品樣品。

　　於前項第一款規定之實驗室操作動物感染性生物材料者，應依其危險群等

級，符合動物感染性生物材料管理辦法第三條所定實驗室生物安全規範。

　　第一項第二款規定之動物用藥品製造廠，應通過動物用藥品優良製造定期

檢查。

第　五　條　　申請動物用藥品樣品試製，應檢附下列文件，向中央主管機關提出申請，

經審查核准，始得為之：

　　一、動物用藥品樣品試製計畫書，應包含下列事項：

　　（一）試製樣品之用途。

　　（二）配方、劑型及規格。

　　（三）包裝型態及數量。

　　（四）試製期間。

　　（五）批號。

　　（六）製造流程概要。
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　　（七）試製場所概要。

　　（八）動物用一般藥品及消毒藥品應檢附主成分理化性資料。

　　（九）動物用生物藥品應檢附種株來源、鑑定及性狀資料；基因改造

動物用生物藥品應同時檢附種株安全性及風險評估報告。

　　二、學術研究機構應檢附立案證書或法人登記證書影本。但政府機關

（構）及公、私立大專院校得出具公文書正本為證明文件。

　　三、依前條第一項第一款規定申請者，其試製樣品屬動物感染性生物材料

管理辦法所定感染性生物材料者，應檢附申請單位組成之指定動物傳

染病感染性生物材料生物安全會或專責人員審查同意文件。其屬第三

等級或第四等級感染性生物材料者，另應檢附中央主關機關核准之文

件。

　　四、依前條第一項第二款規定申請者，應檢附動物用藥品製造廠工廠登記

證明文件影本及最近一次動物用藥品優良製造檢查結果證明文件影

本。

　　前項文件經中央主管機關通知申請人限期補正，屆期未完成補正者，不予

受理。

　　動物用藥品樣品試製應於第一項核准之期間內完成。期滿未能完成者，應

於期間屆滿之日前二個月內，向中央主管機關申請展延，每次展延期間不得超

過六個月，並以一次為限。

第　六　條　　申請動物用藥品樣品試製，有下列情形之一者，不予核准：

　　一、學術研究機構資格未符合第二條規定。

　　二、動物用藥品製造廠經主管機關撤銷或廢止其工廠登記。

　　三、動物用藥品製造廠未通過最近一次動物用藥品優良製造檢查。

　　四、屬動物感染性生物材料，其實驗之操作未符合動物感染性生物材料管

理辦法第三條規定。

　　五、申請試製動物用藥品樣品屬中央主管機關公告動物用禁藥。

　　六、試製計畫書內容顯不合理。

　　七、經審查認定樣品試製具危害動物、人體健康或生態環境之虞。

　　八、申請前一年內執行動物用藥品樣品試製或田間試驗，未依第八條或第

十二條規定留存紀錄或同意書備查。

第　七　條　　動物用藥品樣品應依核准之動物用藥品樣品試製計畫書執行試製，學術研

究機構或動物用藥品製造業者於製成後十四日內，應通知所在地直轄市或縣

（市）主管機關，按核准試製之樣品數量發給專用標籤並核貼於個別容器。
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　　前項專用標籤，由中央主管機關統一印製轉發直轄市或縣（市）主管機

關。

第　八　條　　學術研究機構或動物用藥品製造業者對於動物用藥品樣品數量應進行控

管，並將其生產、使用、庫存及銷毀紀錄留存備查。

　　前項紀錄之保存，自動物用藥品樣品用盡或完全銷毀時起，應至少保存三

年。

第　九　條　　有下列情形之一者，中央主管機關得廢止動物用藥品樣品試製核准：

　　一、學術研究機構喪失第二條所定資格。

　　二、動物用藥品製造廠經主管機關撤銷或廢止其工廠登記。

　　三、動物用藥品製造廠未通過動物用藥品優良製造定期檢查。

　　四、實驗室經查核其操作動物感染性生物材料，未符合動物感染性生物材

料管理辦法第三條規定。

　　五、實驗室發生動物感染性生物材料生物安全意外事件，有污染動物用藥

品樣品之虞。

　　六、未依核准之動物用藥品樣品試製計畫書執行試製。

　　七、未依前條規定留存紀錄備查。

第　十　條　　申請動物用藥品樣品執行田間試驗，其樣品應先經中央主管機關核准動物

用藥品樣品試製後，始得於下列試驗場所執行：

　　一、符合動物用藥品樣品適用對象之動物飼養場所。

　　二、獸醫診療機構。

　　前項申請應檢附下列文件，向中央主管機關提出申請，經審查核准，始得

為之：

　　一、動物用藥品樣品田間試驗計畫書，應包含下列事項：

　　（一）試驗目的。

　　（二）試驗機關。委託試驗者，應註明受委託試驗機關。

　　（三）試驗樣品。

　　（四）試驗期間。

　　（五）試驗動物種類及數量。

　　（六）田間試驗場所名稱、地址與負責人姓名及聯絡方式。

　　（七）不良事件應變計畫。

　　二、動物用一般藥品及消毒藥品應檢附對象動物毒理安全試驗報告。但學

名藥免附。
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　　三、動物用生物藥品應檢附對象動物安全試驗報告；屬不活化疫苗及不活

化混合疫苗者，應另檢附不活化試驗報告；屬活毒（菌）疫苗及活毒

（菌）混合疫苗者，應另檢附毒力回歸試驗報告；屬基因改造動物用

生物藥品者，應另檢附風險評估報告。

　　四、動物用藥品製造業者應檢附動物用藥品製造廠工廠登記證明文件影

本。

　　五、學術研究機構應檢附立案證書或法人登記證書影本。但政府機關

（構）及公、私立大專院校得出具公文書正本為證明文件。

　　六、田間試驗場所負責人同意書正本。屬獸醫診療機構者，應另檢附獸醫

診療機構開業執照影本。

　　七、中央主管機關核准動物用藥品樣品試製之文件。

　　八、其他經中央主管機關指定之文件。

　　前項之文件經中央主管機關通知申請人限期補正，屆期未完成補正者，不

予受理。

　　動物用藥品樣品田間試驗應於第一項核准之期間內完成。期滿未能完成

者，應於期間屆滿之日前二個月內，向中央主管機關申請展延，每次展延期間

不得超過六個月，並以一次為限。

第 十一 條 　　申請動物用藥品樣品執行田間試驗，有下列情形之一者，不予核准：

　　一、學術研究機構資格未符合第二條規定。

　　二、動物用藥品製造廠經主管機關撤銷或廢止其工廠登記。

　　三、動物用藥品樣品未經核准試製。

　　四、田間試驗計畫書內容顯不合理。

　　五、經審查認定田間試驗執行具危害動物、人體健康或生態環境之虞。

第 十二 條 　　田間試驗場所屬獸醫診療機構者，學術研究機構或動物用藥品製造業者應

徵得個別飼主之同意，並將同意書正本留存備查。

　　前項同意書之保存，自田間試驗結束時起，應至少保存三年。

第 十三 條 　　有下列情形之一者，中央主管機關得廢止動物用藥品樣品田間試驗核准：

　　一、學術研究機構喪失第二條所定資格。

　　二、動物用藥品製造廠經主管機關撤銷或廢止其工廠登記。

　　三、執行田間試驗發生嚴重不良反應事件，有危害動物、人體健康或生態

環境之虞。

　　四、未依核准之動物用藥品樣品田間試驗計畫書執行田間試驗。
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本則命令之總說明及對照表請參閱行政院公報資訊網（https://gazette.nat.gov.tw/）。

　　五、田間試驗場所屬獸醫診療機構，未依前條第一項規定取得飼主之同意

書。

第 十四 條 　　本辦法自發布日施行。
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