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高雄市政府衛生局 函
地址：802511高雄市苓雅區凱旋二路132之
1號
承辦單位：藥政科
承辦人：姚小姐
電話：07-7134000 # 6237
傳真：07-7229974
電子信箱：beinick0707@kcg.gov.tw

受文者：社團法人高雄市藥師公會

發文日期：中華民國114年11月13日
發文字號：高市衛藥字第11442684000號
速別：普通件
密等及解密條件或保密期限：
附件：案內相關資料1份 (64240364_11442684000A0C_ATTCH1.pdf)

主旨：有關衛生福利部建置「中藥藥品標仿單上傳暨查詢系

統」，即日起於該部官網上線，詳如說明，請查照。

說明：

一、依據衛生福利部114年11月11日衛部中字第1141862009號函

辦理。

二、業者因應市場銷售需求，依藥品查驗登記審查準則第104條

規定，得自行變更「國產中藥製劑」之標籤、仿單或包

裝，並符合藥物優良製造準則所定之藥品優良製造規範，

作成紀錄留廠備查；又衛生福利部（下稱衛福部）同意

「非處方中藥」得自行新增不同顏色、圖案樣式之包裝同

時於市場流動。

三、衛福部為推動我國中藥藥證管理電子化及提升管理效能，

並提供國內醫療人員及一般民眾對於中藥藥品包裝資訊得

以便捷查詢，爰該部建置「中藥藥品標仿單上傳暨查詢系

統（https://tcmlpi.mohw.gov.tw）」，即日起於該部官

檔　　號:
保存年限:
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網上線（該部官網/中醫藥司/中藥藥品標仿單上傳暨查詢

系統），俾供廠商上傳，依據上開規定自行變更於市面流

動之中藥包裝電子檔。

四、業者依據說明二相關規定自行變更之外盒、仿單及標籤，

除了符合藥品優良製造規範，作成紀錄留廠備查，應分別

製作彩色且清晰之外盒、仿單及標籤電子檔（包含變更項

目、廠內核定日期及廠內核定章），並於變更完成之日起

30日內上傳至旨揭系統，請確實勾選「是否同時於國內市

場流動」，以利民眾獲取準確之產品包裝資訊；另請於該

包裝下市後主動至系統刪除其電子檔。

五、上述自行變更作業應符合本準則第81條、第104條及衛福部

相關公告事項與函釋規定；倘自行變更內容超出前開規

定，衛福部有權將該外盒、仿單及標籤電子檔自旨揭系統

下架，並以涉違反藥事法第46條規定辦理裁處事宜，併予

敘明。

六、另衛福部106年6月16日衛部中字第1060016983號函及114年

3月11日衛部中字第1141860354號函，自即日停止適用。

七、檢附案內相關資料1份，惠請貴公會轉知所屬會員依上開規

定配合辦理。

正本：社團法人高雄市藥師公會、社團法人高雄市第一藥師公會、高雄市藥劑生公會、
高雄市新高雄藥劑生公會、高雄市中藥商業同業公會、高雄市大高雄中藥商業同
業公會、高雄市中醫師公會、大高雄中醫師公會

副本：本局藥政科
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