
印尼文 中文對照說明

不法藥物 

藥物 

藥物包括藥品及醫療器材： 

1. 凡是製造或輸入藥物，應先行向中央衛生主管機關申請查

驗登記，經核准發給藥物許可證後，始得製造或輸入，因此

合法藥品在外盒包裝上必定登載許可證字號。

2. 凡是經核准製造、輸入的藥物，依規定於其標籤、說明書或

包裝上，應分別刊載以下事項：廠商名稱及地址、品名及許

可證字號、藥品分級類別、製造日期或批號、主要成分含

量、用量、用法、適應症或效能、副作用、禁忌及其他注意

事項、有效期間或保存期限等。

3. 「衛署成製字第○○○○○○號」及「內衛成製字第○○○

○○○號」，表示衛生署核准製造的成藥許可證字號。



 

 

4. 「衛署成輸字第○○○○○○號」及「內衛成輸字第○○○

○○○號」，表示衛生署核准輸入的成藥許可證字號。 

5. 「衛署藥製字第○○○○○○號」及「內衛藥製字第 ○○

○○○○號」，表示衛生署核准於國內製造的藥品許可證字

號。 

6. 「衛署藥輸字第○○○○○○號」及「內衛藥輸字第○○○

○○○號」，表示衛生署核准由國外輸入的藥品許可證字

號。 

7. 「衛署藥陸輸字第○○○○○○號」，表示衛生署核准由中

國大陸輸入的藥品許可證字號。 

8. 「衛署菌疫製字第○○○○○○號」、「內衛菌疫製字第○

○○○○○號」、「衛署菌疫輸字第○○○○○○號」、「內衛

菌疫輸字第○○○○○○號」，表示衛生署核准於國內製造

或由國外輸入的生物製劑許可證字號。 

 



 

    

9. 醫療器材的許可證字號則為「衛署醫器製字第○○○○○

○號」、「衛署醫器輸字第○○○○○○號」或「衛署醫器陸

輸字第○○○○○○號」。 

10. 從 2013 年 5 月 31 日正式升格為衛生福利部後，其後許可

字號多增加「衛部成製字第○○○○○○號」、「衛部成輸字

第○○○○○○號」、「衛部藥製字第○○○○○○號」、「衛

部藥輸字第○○○○○○號」、「衛部藥陸輸字第○○○○

○○號」、「衛部菌疫製字第○○○○○○號」、「衛部菌疫輸

字第○○○○○○號」、「衛部醫器製字第○○○○○○

號」、「衛部醫器輸字第○○○○○○號」及「衛部醫器陸輸

字第 ○○○○○○號」。 

 
不法藥品 

 

不法藥品可分為： 

1. 偽藥： 

(1) 未經核准，擅自製造者。 

(2) 所含成分之名稱，與核准不符者。 

(3) 將他人產品抽換或摻雜者。 

(4) 塗改或更換有效期間之標示者。 



 

 

 

2. 劣藥： 

(1) 擅自添加非法定著色劑、防腐劑、香料、矯味劑及賦

形劑者。 

(2) 所含有效成分之質、量或強度，與核准不符者。 

(3) 藥品中一部或全部含有污穢或異物者。 

(4) 有顯明變色、混濁、沈澱、潮解或已腐化分解者。 

(5) 主治效能與核准不符者。 

(6) 超過有效期間或保存期限者。 

(7) 因儲藏過久或儲藏方法不當而變質者。 

(8) 裝入有害物質所製成之容器或使用回收容器者。 

3. 禁藥： 

(1) 經中央衛生主管機關明令公告禁止製造、調劑、輸

入、輸出、販賣或陳列之毒害藥品。 

(2) 未經核准擅自輸入之藥品。但旅客或隨交通工具服務

人員攜帶自用藥品進口者，不在此限。 

 

 

 

 

不法藥物檢舉專線：0800-285000 

 


