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報告大綱

 106年第1季國外動物用疫苗動態

 動物用生物藥品定義及法源依據

 動物用生物藥品檢驗登記

 動物用藥品新藥試驗辦法-基因改造動物用生物藥品

 動物用生物藥品產業之輔導

 專供輸出許可證
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106年第1季國外動物用疫苗動態

南韓動物疫苗製造商KBNP 表示，其目前正在進行
豬用疫苗平台技術開發，藉以防治亞洲地區常見的
相關疾病，比如豬黴漿菌性肺炎(swine mycoplasma

pneumonia)、豬流行性下痢(porcine epidemic diarrhea,

PED)、大腸桿菌所引起的豬水腫病(edema disease)、
口蹄疫(foot-and-mouth disease)與豬生殖與呼吸道綜
合症(Porcine Reproductive and Respiratory Syndrome,

PRRS)等。
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106年第1季國外動物用疫苗動態

 歐洲藥品管理局獸醫藥品委員會（CVMP）建議核發
百靈佳殷格翰公司(Boehringer Ingelheim)針對第二型
豬環狀病毒(porcine circovirus type 2, PCV2)所開發的
Ingelvac PCV FLEX 疫苗銷售許可證。

 美國奧本大學的Joseph Giambrone 博士所帶領的研究
團隊，接受美國禽蛋協會和美國家禽基金會資助，針
對傳染性喉頭氣管炎(infectious laryngo-tracheitis, ILT)

與新城病(Newcastle disease)進行新款重組疫苗開發之
研究。
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106年第1季國外動物用疫苗動態

 Global Salmon Initiative (GSI)表示，有鑑於全球鮭魚
養殖越來越重視永續發展，未來將與全球動物用藥品
廠商更加緊密合作，除了強化相關研究能力外，更希
望能提供新穎類型、高效力的防治方式，而目前優先
開發的品項，則是針對鮭魚立克次體(salmonid 

rickettsial septicemia, SRS)進行疫苗開發，藉以減緩相
關疫情。



動物用生物藥品定義及法規
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動物用生物藥品定義

動物用藥品管理法第三條第一款，依微生物、
免疫學或分子生物學學理製造，專供預防、
治療動物疾病之生物藥品。
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動物用生物藥品種類

 預防特定病原之疫苗：包括傳統活疫（菌）苗、傳統
不活化疫（菌）苗、類毒素疫苗、寄生蟲疫苗、次單
位疫苗及其他基因工程技術疫苗。
 不活化疫苗（Inactivated vaccines）

 減毒疫苗（Live, attenuated vaccines ）

 次單位疫苗（Subunit vaccines）

 載體疫苗（Recombinant vector vaccines ）

 供治療之免疫血清：動物經反覆多次注射同種抗原後，
動物體中產生大量對抗此種抗原之抗體，採取動物血
液並分離血清所製成之製劑。
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動物用生物藥品檢驗登記之法源依據

 登記依據

 動物用藥品管理法第十二條明定，製造或輸入動
物用藥品應向中央主管機關（防檢局）申請檢驗
登記，經核准發給製造或輸入動物用藥品許可證
後始得製造或輸入。

 未經核可擅自製造或輸入動物用藥品者，處一年
以上七年以下有期徒刑，得併科新臺幣四百五十
萬元以下罰金。
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申請疫苗試製及田間試驗

。

 動物用藥品第十四條之三，學術研究機構或動物用藥品
製造業者試製動物用藥品樣品， 經中央主管機關同意
者，得免申領動物用藥品許可證，並應於同意試製之
動物用藥品樣品容器上黏貼中央主管機關核發之專用標
籤

 申請所需文件：
 試製疫苗種類、包裝及數量之說明

 田間試驗計畫書

 畜牧場同意書
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動物用藥品檢驗登記審查準則

 動物用藥品管理法第十二條第二項，檢驗登記應
遵行事項之準則，由中央主管機關定之。

 104年3月13日發布「動物用藥品檢驗登記審查準
則」。

 第七條：申請動物用生物藥品之檢驗登記，其應檢附
之資料如附件三。

 附件三：申請動物用生物藥品檢驗登記應檢附之資料。
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動物用藥品資訊服務網
http://163.29.152.42/Animal/

動物用藥品販賣業管理辦法

規範動物用藥品販賣業者資格、販賣場所及其注意
事項，以加強動物用藥品販賣管理。

動物用藥品使用準則
訂有各種藥品使用對象、用法、用量、用途及停藥
期，期正確使用動物用藥品。

獸醫師（佐）處方藥品販賣及使用管理
辦法
規定處方藥品販賣條件及使用，有助於處方藥品流

向管制防止不當使用。



動物用生物藥品檢驗登記
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動物用生物藥品檢驗登記

研發前期

•種毒確認

•配方確認

•劑量決定

•免疫適期
確認

•安全效力
試驗

試製及標準化

•種批管理
系統

•製程確認

•原料及成
品檢驗方
法及規格

疫苗安全效力

•GMP廠疫苗

•安全試驗

•毒力回歸
試驗

•效力試驗

•田間試驗

•安定性試
驗



項次 應檢附資料

1 製造（輸入）動物用藥品檢驗登記申請書一式五份

2 標籤及仿單黏貼表五份

3 擬命名動物用藥品中外文或中英文名稱卡片一份

4 原料之檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書各二份

5 成品檢驗方法、依據、檢驗規格及其檢驗成績書各二份

6 製造及品質管制資料

7 安定性試驗資料

8 處方依據

9 工廠登記證明文件影本一份

10
製程及最終產品未使用經公告為牛海綿狀腦病疫區之反芻獸來源原料之證
明文件

11 研究開發概要

12 製造用種株之名稱、來源、性狀及繼代保存方法

13
實驗室試驗報告（包括疫（菌）苗開發各項基礎試驗、安全、效力試驗等，
應註明製造日期、批號、檢驗日期、檢驗人員及負責人簽名）

14 田間試驗報告（包括安全及效力試驗）

動物用生物藥品檢驗登記應檢附之資料
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申請人檢具檢驗登記資料
動物用藥品檢驗登記審查準則第10條規定

防檢局書面審查

檢定分所檢驗
1.病毒性疫苗約65天
2.細菌性疫苗約45天

業者試製

會審

防檢局
1.核可標籤仿單
2.通知領證

業者
1.製作標籤仿單
2.申請領證

防檢局發證

新藥

舊藥

合格

動物用生物藥品檢驗登記流程

動物用藥品技術審議委員會
1.委託試驗計畫書
2.委託試驗報告
3.動物用藥品檢驗標準
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 申請檢驗登記廠商資格

 製造動物用藥品：依法辦理工廠登記取得
「經濟部工廠登記」之動物用藥品製造業者。

 輸入動物用藥品：依法取得「動物用藥品販
賣業許可證」之動物用藥品輸入業者。

動物用生物藥品檢驗登記
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 登記要件

以GMP動物用藥廠量產之動物用疫苗所執行之
試驗資料，方可申請檢驗登記。

以實驗室試製之動物用疫苗所執行之試驗資
料，無法申請檢驗登記。

動物用生物藥品檢驗登記
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動物用生物藥品檢驗登記

 新藥：經中央主管機關審查認定屬新成分、新複方、
新效能、新使用途徑、新劑型或新用法用量。
 以新成分為例：

 依傳統方法製造者
 國內完成登記以同一菌（毒）株製造者在二年內或以

不同菌（毒）株製造者在三年內均視為新藥。

 依遺傳工程方法製造者
 不論年限均依新藥認定之。

 依其他方法製造者得提經防檢局技審會認定之。

 為防疫上特殊需要之疫苗，得提經防檢局技審會認
定之（如FMD, HC, PR, PRRS, ND, IB, IBD等）8。
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 登記要件

 製造業者申請檢驗登記時應檢附下列文件

基本資料
1.製造動物用藥品檢驗申請書。

2.製造動物用藥品標籤仿單粘貼表。

3.切結書。

4.原料及成品之檢驗方法、規格及紀錄表。

5.擬命名藥品中外文名稱卡片（基因改造）。

6.工廠登記證明文件。

7.製程及最終產品未使用經公告為牛海綿狀腦病疫區之反芻獸來源
原料之證明文件

動物用生物藥品檢驗登記



21

 登記要件

 製造業者申請檢驗登記時應檢附下列文件

 技術資料
1. 研究開發概要

2. 製造用種株之名稱、來源、性狀及繼代保存方法

3. 製造及品質管制資料

4. 實驗室試驗報告

5. 田間試驗報告

6. 安定性試驗報告

動物用生物藥品檢驗登記
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生物藥品標籤及仿單（使用說明書）

仿單

 動物用。
 劑型。
 動物用藥品名稱。
 許可證字號。
 主要成分及含量。
 包裝。
 主治效能。
 用法、用量。
 批號。
 製造日期及有效期間，或失效日

期。
 貯藏方法及使用上應注意事項，

包括禁忌、副作用、停藥期及獸
醫師（佐）處方藥品之使用類別。

 製造業者或輸入業者名稱及地址。
 製造廠名稱及地址。
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生物藥品標籤及使用說明書

 標籤及仿單之語文規定
僅核定中文標籤及仿單。
依動物用藥品檢驗登記審查準則第16條規定，業者得
自行增印外文標籤或仿單，無須提出申請，但須符合
下列規定：
 依動物用藥品優良製造準則規定，訂定書面作業程序，並製

作紀錄留存備查。
 外文標籤及仿單內容，應與中文標籤及仿單內容相符，且其

字體與版面，不得大於中文字體及版面。
 輸出動物用藥品，依輸入國之要求，於標籤、仿單上增列項

目，但不得於國內贈與或販售。
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檢驗規格及紀錄

 原料檢驗方法、規格及紀錄
種毒（菌）株、佐劑、稀釋液

 成品檢驗方法、規格及紀錄
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未使用經公告為牛海綿狀腦病疫區之反芻獸來源
原料之證明文件

 為防止動物用生物藥品可能遭受牛海綿狀腦病（Bovine 
Spongiform encephalopathy ）污染之危險，請說明使用反
芻獸來源原料之時機及其來源國家，以供審核。

 得依自美國輸入牛血清之檢疫條件，使用美國12月齡以下牛
隻血清



研究開發概要

 包括該生物藥品欲預防之疾病名稱、使用種株之來
源及特性，簡略製程，實驗室安全性及效力試驗與
田間試驗摘要及結論。
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製造用種株之名稱、來源、性狀及繼
代保存方法

 種毒（菌）株應有種批管理系統(seed lot system)

 避免種毒（菌）經多次繼代後，造成種毒（菌）性質
的變化

 種毒來源：何處分離、何處分讓、繼代方式及代數
（例：經雞胚繼代50代）

 鑑定試驗：形態、生化性狀、基因序列、血清型

 純粹試驗：細菌、黴漿菌、真菌污染、病毒迷入

 安全試驗：對象動物、投予途徑、投予劑量

 免疫原性試驗：病毒第1代及第5代、抗體反應、細
胞免疫反應、攻毒
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製造用種株之名稱、來源、性狀及繼
代保存方法

 Bacterial seed lots:

 記載所用種菌學名、來源、分離日期、鑑定結果、
繼代資料、貯存狀況及編號

 檢驗規格及成績

 驗證所用種菌在繼代過程中其特性無改變

 Virus seed lots:

 記載所用種毒學名、來源、分離日期、鑑定結果、
繼代資料、貯存狀況及編號

 檢驗規格及成績

 製造疫苗所用之種毒繼代數不得超過5代
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製造用種株之名稱、來源、性狀及繼
代保存方法

MS

X+0

WS

X+1

WS

X+2

WS

X+3

PS

X+3

Product

X+4

Product

X+5

PS

X+4

種毒繼代代數計算
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製造方法概要

應含製造流程表、製造方法和製程管制等
 製程
 病毒（細菌）含有量
 佐劑說明
 不活化劑名稱

製程管制說明

應載明製成管制之詳細項目（包括：Master seed、Ｗorking
seed、Bulk）之管制及其內容



不活化疫苗製程 人用疫苗為例
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活(毒)疫苗製程 人用疫苗為例
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實驗室試驗

 研發前期

 劑量決定試驗

 免疫適期試驗

 其他相關試驗

 實驗室試驗報告（GMP廠成品）
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實驗室試驗報告

 特性試驗
 無菌試驗
 微生物含量試驗
 迷入試驗（純潔試驗）
 防腐劑含有量試驗
 種株力價
 不活化試驗
 安全試驗（含毒力回歸試驗）
 效力試驗
 安定性試驗
 其他試驗
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安全試驗：

 歐洲藥典：

 不活化疫苗進行單一劑量試驗（依用法用量）

 活毒(菌)疫苗進行10劑量試驗

 以對象動物進行實驗

 混合疫苗可依不同成分分別進行試驗，若不可
行，可依實際情況進行調整

 在一定觀察期間不得有異常之局部或系統性反
應



安全試驗（毒力回歸試驗）

活毒（菌）種株應連續接種於對象動物最少五代
進行無毒力試驗（毒力回歸試驗）
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效力試驗

 動物疫苗效力試驗：

 以攻毒試驗為原則

 以疫苗成品進行實驗

 以對象動物進行實驗

 以替代動物或血清抗體力價判定時，須先建
立前述方式與保護力之關係
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田間試驗

 世界各先進國家如美國、歐盟及日本，對於新藥核准檢
驗登記前，皆有新藥田間試驗制度，以驗證產品之安全
及效能。

 田間試驗是以標籤仿單所載之用法用量，在對象動物實
際飼養的環境中，使用疫苗之試驗。

 目前各國對於田間試驗使用之實驗動物數量並無統一之
規範，我國原則上豬用疫苗以每試驗組100頭為最低限
制，仍可依試驗之需求而訂定。

 田間試驗內容須包括安全試驗、效力試驗及攻毒試驗。
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田間試驗

 安全試驗：

 以數倍劑量或重複投予對象動物，並於疫苗投予後觀察
對象動物在田間飼養環境下是否有局部或系統性的不良
反應或其他副作用。

 效力試驗

 田間效力試驗用來確認實驗室試驗的結果，以攻毒試驗
為原則。

 攻毒試驗

 其抗原或疫苗株的選擇須與該動物傳染性疾病在我國流
行病學的現況或國際公認之強毒株相符，以確認疫苗之
效力，且攻毒試驗必須於實驗室內進行。
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田間試驗範例
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田間試驗範例
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安定性試驗

 安定性試驗計畫書其內容記載項目應包括：
 藥品名稱
 產品批號：應提供3批
 貯存條件
 製造日期
 試驗始末及試驗間隔
 檢驗日期、檢驗人員及覆核人員簽名
 檢驗項目及檢驗結果
 依檢驗結果推定有效期限：

檢驗結果需超過有效期限3個月
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動物用藥品新藥試驗辦法（100/3/29）
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基因改造動物用生物藥品新藥試驗

依管制生物體之特性，分為下列三類：
 第一類基改生物藥品：死毒、死菌、次單位疫苗、單

株抗體、基因重組蛋白質及不具複製能力之載體等產
品。

 第二類基改生物藥品：將基因剔除之活菌(毒)疫苗產
品。

 第三類基改生物藥品：帶有外源基因插入載體之活菌
(毒)疫苗產品。

除第一類基改生物藥品，得由中央主管機關依第七條之學
者專家及機關代表審議結果，決定是否進行基改生物藥品
試驗外，其餘均應進行基改生物藥品試驗。
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 一般技術文件資料

 風險評估文件

 品質文件

 安全性及風險評估文件

註：不活化疫苗（第一類基改生物藥品）可以品質文件
為主

基因改造動物用生物藥品提送技術審
議委員會所需文件
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 品質文件：

 用於生產種株的原始材料：避免使用抗生素抗藥性基
因為標記（marker），不能容許抗藥性基因轉移至基
因工程疫苗最終產品。

 構築載體使用的遺傳物質

 載體

 插入的核酸序列

 基因工程疫苗最終產品的特性：重組載體之基因型
（genotype）和表現型（phenotype）的資訊、基因工
程疫苗在製程中的安定性、基因工程疫苗表現的蛋白
質的特性、能區分原始載體和基因工程載體疫苗的技
術方法。

基因改造動物用生物藥品提送技術
審議委員會所需文件
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 第一階段：基改生物藥品試驗

 基改生物藥品試驗機構內執行

 計畫書須先經審查通過，包括下列內容：

 對象動物安全性及有效性

 隔離試驗措施

 管制生物體毒力有關之安全性與風險評估試驗。

基因改造動物用生物藥品新藥試驗
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 安全性及風險評估文件
 危害鑑定

 動物安全性

 公共衛生安全性

 環境安全性

基因改造動物用生物藥品提送技術
審議委員會所需文件
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 第二階段：基改生物藥品田間試驗

 基改生物藥品試驗成績通過後

 計畫書須先經審查通過，包括下列內容：

 對象動物安全性及有效性

 田間試驗畜牧場周邊環境

 動物健康監測計畫

基因改造動物用生物藥品新藥試驗
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 安全性及風險評估文件
 田間安全性試驗前對環境釋放的評估

 釋放地點的位置

 釋放地點的特性人員

 實驗設計

 擴散和散播的潛力

 在環境中存活的潛力

 監測

 不良事件的應變計畫

 風險鑑定
 可能性等級

 後果等級

 風險等級

 對風險的討論

基因改造動物用生物藥品提送技術
審議委員會所需文件
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 國內學術研究機構或動物用藥品業者進行基改
生物藥品之研發，需進行基改生物藥品試驗及
基改生物藥品田間試驗等研究，應依第一項、
第三項及第二點第一項規定檢具相關資料，經
中央主管機關同意後，始得進行；相關試驗，
應於基改生物藥品試驗機構及基改生物藥品田
間試驗機構進行。

基因改造動物用生物藥品新藥試驗
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動物用生物藥品產業之輔導
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國產新藥委託試驗簡化措施

目的:簡化新藥檢驗登記程序、鼓勵國內動物用生物藥品廠

進行新藥研發。

對象:國內動物用生物藥品廠研發之不活化疫（菌）苗。

方式:國產不活化疫（菌）苗申請檢驗登記前，需檢附其有
關田間試驗計畫書，提經防檢局技審會審議通過，並
依核定計畫書內容進行試驗。

優點:田間試驗成績可取代委託試驗成績，節省進行新藥委
託試驗時間。
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國產不活化疫（菌）苗新藥田間取代委託試驗流程

申請人
1.申請田間取代委託試驗
2.田間試驗計畫書及研發資料

防檢局書面審查

指定機構
1.執行田間取代委託試驗
2.出具田間取代委託試驗報告

動物用藥品技術審議委員會
1.核定田間取代委託試驗計畫書
2.指定機構執行田間取代試驗

試驗報告正本

試驗報告副本

防檢局
申請檢驗登記

申請檢驗登記前 正式申請檢驗登記
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申請人檢具檢驗登記資料
動物用藥品檢驗登記審查準則第10條規定

防檢局

檢定分所檢驗
1.病毒性疫苗約65天
2.細菌性疫苗約45天

業者試製、送樣

防檢局
1.核可標籤仿單
2.通知領證

業者
1.製作標籤仿單
2.申請領證

防檢局發證合格

動物用藥品技術審議委員會
1.檢驗登記資料
2.田間取代委託試驗報告
3.動物用藥品檢驗標準

國產不活化疫（菌）苗新藥田間取代委託試驗流程

通知送驗



項次 應檢送資料

1 專供輸出切結書一份

2 製造動物用藥品檢驗申請書一式五份

3 標籤及仿單黏貼表擬稿五份

4 工廠登記許可證明文件影本一份

5 成品之檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書各二份

6 動物用藥品之批次製造紀錄

7 製造用種株之名稱、來源、性狀及繼代保存方法
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簡化專供輸出動物用藥品檢驗登記流程

 動物用藥品管理法第12條第4項
 動物用藥品檢驗登記審查準則第13條
 不得於國內販賣或移作他用



檢驗登記案常見問題（製造篇）
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申請書之成分含量不完整

 應填列成品中各成分名稱

 主要成分：病毒、細菌、抗體、次單位蛋白

 佐劑：Liquid paraffin, MONTANIDE ISA 720

 勿使用水性佐質、油質佐質等概括性名詞

 溶劑：Water, NaCl

 稀釋液：Water, NaH2PO4, Na2HPO4, K2HPO4, 

KH2PO4
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原料檢驗規格、方法及成績不完整

 成品中各成分皆應有對應之檢驗規格、方法
及成績

 應提供原始檢驗成績書，具檢驗者、複審者
簽名、日期

 不得以摘要性報告代替

 不得以供應商檢驗報告代替
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試驗材料不是GMP藥廠試製疫苗

 實驗室試製疫苗（前期試驗）

 最小劑量決定試驗

 用法用量試驗

 GMP藥廠試製疫苗（檢驗登記所需試驗）

 實驗室試驗

 田間試驗

 安定性試驗

61



試驗設計未符合標籤宣稱內容

 試驗疫苗有效成分含量和標籤不一致

 標籤：10^3/劑量；試驗：10^4/劑量

 試驗用法用量和標籤不一致

 標籤：1劑量；試驗：1劑量後4週補強1劑量

 試驗投與方式和標籤不一致

 標籤：肌肉或皮下；試驗：皮下

 試驗動物和標籤不一致

 標籤：鴨或鵝；試驗：鴨

62



實驗室效力試驗未進行攻毒試驗

 動物用藥品檢驗標準不代表實驗室試驗

 實驗室試驗在驗證疫苗之安全及效力，提供檢
驗登記所需資料

 基於實驗室試驗及田間試驗已合格前提下，適
當簡化試驗項目，訂定動物用藥品檢驗標準，
作為逐批檢驗之放行標準

 缺乏完整實驗室試驗情況下，單以動物用藥品
檢驗標準執行結果，無法代表疫苗之安全效力

 實驗室效力試驗僅檢測抗體力價未執行攻毒
試驗
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試驗報告缺乏條理

 建議：

 摘要 (Summary)

 目的 (Goal)

 材料 (Material)

 方法 (Method)

 結果 (Result)

 討論 (Discussion)

 結論 (Conclusion)
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試驗合格標準有所矛盾

 效力試驗合格標準：

 實驗室試驗：攻毒後，對照組死亡率100%，免
疫組存活率70%

 田間試驗：攻毒後，對照組死亡率100%，免疫
組存活率80%

 成品規格：攻毒後，對照組死亡率100%，免疫
組存活率70%
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試驗圖表內容不夠清楚
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未說明統計方法

 依數據性質選擇不同之統計方法

 有母數分析：t-test, ANOVA等

 無母數分析：Chi-square test, Likehood Ratio Chi-

square test, Fisher exact test 等

 p值

 無差異 (>0.05)

 顯著差異 (<0.05)

 極顯著差異 (<0.01)
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未檢附基改風險評估報告

 基改生物藥品須檢附風險評估報告

 第一類基改生物藥品（不活化疫苗、次單位
疫苗）可先僅提供實驗室風險評估結果

 不能容許抗藥性基因轉移至最終產品

 不能容許外源基因散布至環境之風險

 證明最終產品不含外源基因

 最終產品雖含外源基因，但證明該外源基因不具流
布之風險
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Thank you  for Your Attention


