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衛生福利部 函
地址：11558臺北市南港區忠孝東路6段488號

傳　　真：(02)85907075

聯絡人及電話：翁順吉(02)85907282

電子郵件信箱：cmschi@mohw.gov.tw

受文者：金門縣衛生局

發文日期：中華民國108年1月19日

發文字號：衛部中字第1080001130A號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：公告影本1份 (1080001130A-1.pdf)

主旨：檢送本部註銷「“東陽”香芎散(衛署成製字第006361

號)」藥品許可證公告影本1份，請查照。

正本：東陽製藥股份有限公司、地方政府衛生局、中華民國中醫師公會全國聯合會、中華民

國藥師公會全國聯合會

副本：本部中醫藥司

部長 陳時中

保存年限:
檔　　號:

A21080001134

■■■■■■藥物食品檢驗科■■■■■■■108/01/21 08:30

■■■■■■■有附件
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衛生福利部食品藥物管理署 函
地址：11561 臺北市南港區昆陽街161-2號

聯絡人：陳怡彰 

聯絡電話：02-27877030

傳真：02-27877178

電子信箱：nester@fda.gov.tw

受文者：金門縣衛生局

發文日期：中華民國108年1月4日

發文字號：FDA風字第1070043541號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：藥物回收成果報告書範本

主旨：有關貴公司製造之「"十全"落壓錠4毫克（衛署藥製字第

057288號）」等4項（詳如說明段二）藥品回收乙案，請

依說明段辦理，請查照。

說明：

一、依貴公司107年12月21日十全保字第107122103號函辦理。

二、回收藥品品項及批號：

(一)「"十全"落壓錠4毫克（衛署藥製字第057288號）」批

號：83352、83782、84382；

(二)「"十全"利降脂膜衣錠10毫克（衛署藥製字第057940

號）」批號：83103、84403、86801；

(三)「"十全"謳胃錠10毫克（衛署藥製字第045281號）」批

號：82191、82201；

(四)「"十全"心達樂錠100毫克(酒石酸美托普洛)（衛署藥製

字第041956號）」批號：81652。

三、本案係本署於107年11月13日至14日，派員赴貴公司執行

GMP機動查核，發現部分藥品製程偏差調查不確實，經貴公

司調查評估後，前揭批號產品無法確認品質無疑慮，爰主

保存年限:
檔　　號:

0

A21080000270

■■■■■■藥物食品檢驗科■■■■■■■108/01/04 16:27

■■■■■■■無附件
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動回收。

四、經核，本案回收係屬第二級危害，為保障民眾用藥安全，

請辦理下列事項：

(一)檢附之運銷紀錄僅涵蓋至經銷商，未能追溯至醫療機構

及藥局等，請於文到3日內檢送藥品回收計畫書及完整運

銷紀錄（含運銷紀錄之EXCEL檔）至本署。

(二)請至本署之藥物食品化粧品上市後品質管理系統（QMS系

統），登錄藥品回收通報作業。

(三)請儘速完成相關不良品之調查與評估，確認原因是否涉

及其他批號或其他產品，並於檢送107年11月13日至14日

稽查缺失改善報告至本署時，一併檢附調查結果、矯正

及預防措施等相關資料。

(四)請依所擬藥品回收計畫書，自接獲通知之日起24小時內

通知相關醫療機構、經銷藥商及藥局配合下架回收，並

依「藥物回收處理辦法」規定辦理。

(五)請於108年2月21日前檢送藥品回收成果報告書（含衛生

局現場稽查工作日誌表影本、銷燬過程錄影檔及銷燬照

片，範本如附件）至本署及所轄地方政府衛生局（南投

縣政府衛生局），其銷燬作業請通知所轄地方政府衛生

局。

五、請貴公司確實依「藥物回收處理辦法」第8條規定，製作銷

售藥物之完整運銷紀錄（應追溯至醫療院所、藥局及藥

商），並督促其各級銷售之藥商保存相關運銷紀錄。

六、請所轄地方政府衛生局（南投縣政府衛生局）督導業者下

列事項：

(一)應於期限內完成藥品回收及銷燬相關事宜。

02
6



. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 
裝 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
訂 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
線 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 

第 3 頁，共 3 頁

(二)遵循藥事法第80條及藥物回收處理辦法規定，責請藥商

應詳實建立完整與正確之藥品運銷紀錄，落實回收作

業，以確保市售品之品質與安全無虞。

七、副本抄送相關公協會，請轉知所屬會員，配合下架回收相

關事宜。

正本：十全實業股份有限公司

副本：中華民國藥劑生公會全國聯合會、中華民國西藥商業同業公會全國聯合會、臺灣製藥

工業同業公會、衛生福利部中央健康保險署、中華民國藥師公會全國聯合會、中華民

國醫師公會全國聯合會、社團法人臺灣臨床藥學會、台灣醫院協會、中華民國基層醫

療協會、地方政府衛生局
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衛生福利部食品藥物管理署 函
地址：11561 臺北市南港區昆陽街161-2號

聯絡人：許先生

聯絡電話：02-27877475

傳真：02-33229527

電子信箱：reno0122@fda.gov.tw

受文者：金門縣衛生局

發文日期：中華民國108年1月4日

發文字號：FDA藥字第1081400042號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：運銷紀錄 (A21020000I108140004200-1.xls、A21020000I108140004200-2.xls、

A21020000I108140004200-3.xls、A21020000I108140004200-4.xls、

A21020000I108140004200-5.xls、A21020000I108140004200-6.xls、

A21020000I108140004200-7.xls、A21020000I108140004200-8.xls、

A21020000I108140004200-9.xls、A21020000I108140004200-10.xls、

A21020000I108140004200-11.xls、A21020000I108140004200-12.xls)

主旨：有關壽元化學工業股份有限公司回收藥品「脈莎平膜衣

錠 50毫克 Cosar F.C. Tablets 50 mg (衛署藥製字第

055950號)」(批號511193、601083、601233、601243、

606193、607023、607033、609173、610013、610023及

702043)一案，詳如說明段，請查照。

說明：

一、依據本署107年12月27日FDA藥字第1071411172號函及壽元

化學工業股份有限公司108年1月2日電子郵件辦理。

二、檢送壽元化學工業股份有限公司新增經銷商下游運銷紀錄

供參，請貴局依據藥物回收處理辦法至轄區內醫療機構、

藥局及藥商進行抽查，確認回收藥物下架及其他回收作業

程序。

正本：地方政府衛生局

副本：

保存年限:
檔　　號:

A21080000276

■■■■■■藥物食品檢驗科■■■■■■■108/01/04 16:28

■■■■■■■有附件
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衛生福利部食品藥物管理署 函
地址：11561 臺北市南港區昆陽街161-2號

聯絡人：許先生

聯絡電話：02-27877475

傳真：02-33229527

電子信箱：reno0122@fda.gov.tw

受文者：金門縣衛生局

發文日期：中華民國108年1月4日

發文字號：FDA藥字第1081400001號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：藥物回收紀錄 (A21020000I108140000100-1.xlsx)

主旨：有關溫士頓醫藥股份有限公司回收藥品「可必妥眼藥膏 

Cotobra Ophthalmic Ointment (衛部藥製字第059013

號)」(批號COT17002)一案，請依說明段辦理，請查照。

說明：

一、依據溫士頓醫藥股份有限公司107年12月26日溫字第107188

號函辦理。

二、溫士頓醫藥股份有限公司說明旨揭藥品已完成回收，檢附

廠商提供藥物回收成果報告書之回收紀錄，倘貴局於進行

訪查轄內相關醫療機構、藥局及藥商時，發現實際情形與

廠商檢附之紀錄(如回收藥品之批號、銷售數量、退回數量

等)有不符之情形，請逕洽臺南市政府衛生局查明，並將結

果副知本署。

三、請臺南市政府衛生局依據「藥物回收處理辦法」督導回收

產品之後續處理事宜，並於確認業者對於收回之市售品及

庫存品後續之處置方法及結果後回復本署。

四、副本抄送溫士頓醫藥股份有限公司，旨揭回收批號藥品進

行後續處置(包括銷燬)，應經臺南市政府衛生局同意後始

保存年限:
檔　　號:

6

A21080000296

■■■■■■藥物食品檢驗科■■■■■■■108/01/07 08:08

■■■■■■■有附件
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得為之。

正本：地方政府衛生局

副本：溫士頓醫藥股份有限公司

29
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衛生福利部食品藥物管理署 函
地址：11561 臺北市南港區昆陽街161-2號

聯絡人：許先生

聯絡電話：02-27877475

傳真：02-33229527

電子信箱：reno0122@fda.gov.tw

受文者：金門縣衛生局

發文日期：中華民國108年1月8日

發文字號：FDA藥字第1081400141號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：藥物回收紀錄 (A21020000I108140014100-1.xlsx)

主旨：有關聯邦化學製藥股份有限公司回收藥品「”聯邦”比斯

拉脫膠囊 120 毫克 Visrrat capsules 120mg“Union” 

(衛署藥製字第050155號)」(批號75A06T、76A13T及

76A23T)一案，請依說明段辦理，請查照。

說明：

一、依據聯邦化學製藥股份有限公司107年12月28日聯邦藥字第

2018122802號函辦理。

二、聯邦化學製藥股份有限公司說明旨揭藥品已完成回收，檢

附廠商提供藥物回收成果報告書之回收紀錄，倘貴局於進

行訪查轄內相關醫療機構、藥局及藥商時，發現實際情形

與廠商檢附之紀錄(如回收藥品之批號、銷售數量、退回數

量等)有不符之情形，請逕洽臺北市政府衛生局查明，並將

結果副知本署。

三、請臺北市政府衛生局依據「藥物回收處理辦法」督導回收

產品之後續處理事宜，並於確認業者對於收回之市售品及

庫存品後續之處置方法及結果後回復本署。

四、副本抄送聯邦化學製藥股份有限公司，旨揭回收批號藥品

保存年限:
檔　　號:

5

A21080000411

■■■■■■藥物食品檢驗科■■■■■■■108/01/08 10:49

■■■■■■■有附件
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進行後續處置(包括銷燬)，應經臺北市政府衛生局同意後

始得為之。

正本：地方政府衛生局

副本：聯邦化學製藥股份有限公司

37


