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前言

 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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前言

 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實務操作
-從研發到產品化

(以新城病活毒疫苗為例)
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動物用生物藥品商品化流程

研發前期

•種毒確認

•配方確認

•劑量決定

•免疫適期
確認

•毒力回歸
試驗

試製及標準化

•種批管理
系統

•製程確認

•原料檢驗
方法及規
格

•成品檢驗
方法及規
格

疫苗安全效力

•GMP廠疫苗

•安全試驗

•效力試驗

•成品檢驗
方法及規
格

•田間試驗

•安定性試
驗

實驗室 GMP藥廠
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實驗室階段：首先是種毒選擇

 種毒來源：○○年自彰化肉雞場病例分離

 種毒鑑定：經○○、○○等方法鑑定為新城病

毒B1株

 繼代過程：經雞胚胎連續接種○○代，預定為

疫苗用種毒（MS 0）
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實驗室階段：測試種毒是否合適

 劑量及配方決定試驗：每劑量應含多少病毒？

添加佐劑？何種佐劑？

 毒力回歸試驗：連續於對象動物繼代5代

 免疫原性試驗：病毒第1代及第○代、抗體反

應、細胞免疫反應、攻毒
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GMP藥廠階段：種批管理系統

 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

 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

 檢驗方法、檢驗規格、檢驗成績

 製造疫苗所用之種毒繼代數不得超過5代

 超過5代者，提供所用種毒在繼代過程中其特性無
改變
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GMP藥廠階段：種批管理系統
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種毒繼代代數計算

GMP藥廠階段：種批管理系統
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GMP藥廠階段：量產及標準化

 量產製程建立：

5公升 50公升

角瓶 滾瓶 懸浮
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GMP藥廠階段：量產及標準化

 原料標準化：原料檢驗方法及允收標準。

 製程標準化：製造標準書。

 品管標準化：

 製程管制項目、檢驗方法及合格標準。



活(毒)疫苗製程

16

safety
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申請疫苗試製及田間試驗

。

 動物用藥品管理法第十四條之三，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：
 種毒種類及來源

 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

 安全性試驗資料（對象動物安全試驗、回毒試驗、基改生物藥
品風險評估報告）
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 安全試驗

 效力試驗

GMP藥廠階段：實驗室試驗
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 VICH Guideline 44：

 材料：GMP藥廠試製批或量產批之疫苗

 動物：最具敏感性之對象動物（8隻）

 倍數劑量：批次放行最大含量之10倍劑量

 重覆劑量：1劑量，間隔可縮短為14天

 投藥途徑：每1種

 觀察期間：每天觀察，持續至少14天

 觀察項目：不得有局部（注射部位)或全身性異
常反應

GMP藥廠階段：實驗室試驗(安全試驗)
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 VICH Guideline 44：

 生殖安全試驗

 疫苗可用於懷孕動物時

 用法用量：至少依標籤仿單宣稱

 觀察期間：每天觀察，至少到分娩時

 觀察對象：母畜及仔畜

應設置對照組

GMP藥廠階段：實驗室試驗(安全試驗)
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回毒試驗報告範例
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 材料：GMP藥廠試製批或量產批之疫苗

 動物：最具敏感性之對象動物

 劑量：批次放行最小含量

 用法用量：依標籤仿單宣稱

 效力評估：攻毒試驗，攻毒株須符合我國流
行病學現況或國際公認之強毒株相符

 評估項目：依疾病種類而定，包括死亡率、
發病率、臨床症狀指數、病變指數等

 應設對照組

GMP藥廠階段：實驗室試驗(效力試驗)
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GMP藥廠階段：成品檢驗規格

 成品檢驗項目、檢驗方法及合格標準

 原則基於實驗室試驗方法及結果

 可開發簡化或替代方法，惟須證明和實驗室
方法及結果具有正相關性。

 10隻動物 vs 5隻動物（簡化數量）

 豬 vs 小鼠（替代動物）

 攻毒試驗 vs 相對抗原效價（替代方法）
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檢驗規格及紀錄
 成品檢驗方法、規格及紀錄

五、安全試驗：選1週齡新城病抗體陰
性之健康小雞15隻，任取10隻按其
用量用法接種後，觀察3週，均須
無任何不良反應而健存，另混飼對
照雞5隻，亦須無感染發病情事。

六、效力試驗：選4至5週齡未經新城
病免疫健康雞12隻，任取10隻按其
用量用法接種，餘2隻為對照組，
於疫苗接種2週後，連同對照組2隻，
以新城病強毒（佐藤株）1000 MLD
行肌肉注射攻擊，觀察2週。試驗
雞須有75％以上不呈反應或呈輕微
反應後耐過而健存，對照雞須呈典
型新城病病症而斃死。



27

檢驗規格及紀錄

• 日本腦炎不活化疫苗檢驗標準
效力試驗：選二至三週齡 (體重七至九公克) 健康白鼠三○隻，腹腔內注
射本劑一○倍稀釋液，○•一公撮，三日後注射同劑量，第二次注射後第
四日，以日本腦炎病毒中山株 10 (-1次方) 腦乳劑○•二公撮注射於腹腔
內……。

• 豬環狀病毒感染症不活化疫苗
效力試驗：依下列方法擇一試驗：

（一）抗原相對效價試驗（ELISA）
（二）血清相對效價試驗（ELISA）
（三）抗原含有量試驗（ELISA）
（四）抗體力價試驗（血清抗體）
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GMP藥廠階段：量產及標準化

 原料標準化：原料檢驗方法及允收標準。

 製程標準化：製造標準書。

 品管標準化：

 製程管制項目、檢驗方法及合格標準。

 成品檢驗項目、檢驗方法及合格標準。
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 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及效力試驗（攻毒試驗）。

 效力試驗以血清抗體力價判定時，須先建立前述方式與
攻毒保護力之關係

GMP藥廠階段：田間試驗
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 安定性試驗計畫書應包括：
 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

GMP藥廠階段：安定性試驗



動物用生物藥品檢驗登記實務操作
-從產品到許可證
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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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何謂新藥

 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。

例： ILT virus：Serva strain 、A20 strain

 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）。



製造動物用生物藥品簡化措施
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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

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

新藥
1. 以田間試驗取代委
託試驗

2. 無須進行委託試驗



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

38

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
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附錄：疫苗登記事項變更

 主成分：無法變更

 賦形劑

 劑量

 投與途徑：皮下、肌肉、飲水、點眼…

 使用方法：第1劑後○週補強

 適用對象：仔畜、公畜、母畜、懷孕母畜

 其他：保存期限、注意事項…

效力



40

疫苗成分變更-主成分

 主成分：病毒、細菌、次單位等

 變更項目

 主成分本身：無法變更，須申請新證

 新城病LaSota株 Ulster 2C株

 主成分含量：可以變更，須提供試驗資料

 105 TCID50/劑量 104 TCID50/劑量
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疫苗成分變更-主成分

 每劑量含量變低：

 105 TCID50/劑量 104 TCID50/劑量

 應無安全疑慮，但可能影響效力

 評估重點：是否影響原有效力

 評估標的：所有主成分

 直接證據：攻毒試驗，保護力和原疫苗一致，無差異。

 間接證據：抗體力價，免疫反應和原疫苗一致，無差異。

 須以統計學方法分析。
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多價疫苗各成分間之影響

 多價疫苗各成分不是單一關係

 1+1=2

 1+1>2

 1+1<2

A=1 B=1 C=1

單價 單價 單價

A=1.5

B=1
C=0.5

多價
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疫苗成分變更-主成分

 每劑量含量變高：

 105 TCID50/劑量 106 TCID50/劑量

 以單價疫苗而言，應無影響效力，可能有安全疑慮

 以多價疫苗而言，可能同時影響安全及效力

 評估重點：是否影響原有安全及效力

 安全：1劑量（不活化）或10劑量（活毒（菌））

 效力：與劑量含量變低時之評估原則相同
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疫苗成分變更-賦形劑

 賦形劑：主成分（抗原）以外之成分

 溶劑（稀釋液）

 安定劑（保護媒）

 佐劑

 其他

 變更後是否影響疫苗之安全及效力
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疫苗成分變更-賦形劑

以保護媒變更為例：

 保護媒作用：冷凍乾燥過程中，保護病毒活性

 安全考量：

 新保護媒成分是否具有毒性？

 是否執行安全試驗？

 效力考量：

 新保護媒對於病毒活性保護力是否維持不變？

 是否執行效力試驗？攻毒或測抗體？
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Thank you  for Your 
Attention


