
成藥及固有成方製劑管理辦法第二條附件一、附件二修正草案總說明 

按「成藥及固有成方製劑管理辦法」（以下簡稱本辦法）前於六十二年四月十一日經行政院衛生署（六二）衛署藥字第

八一四二八號令訂定發布全文二十條，並自發布日施行，嗣於八十一年十一月九日及八十九年三月二日二次修正。 

為使成藥「浣腸劑」及「漱口水劑」製劑管理明確完善，爰修正本辦法第二條條文之附件一、附件二，其重點為參考目

前我國人民使用成藥之情形與各先進國家就相關產品之管理規定，增列成藥基準表中「漱口水劑」類別，與「浣腸劑」、「漱

口水劑」之單位含量、用法用量、注意事項。 

復 查行政院衛生署於八十九年十一月八日曾以衛署中會字第○八九○○二八七九二號公告，含穿山甲、熊膽、麝香、

羚羊角、龜板等保育類中藥材之中藥藥品許可證應 將該成分刪除並辦理變更換證事宜。為使成藥之「胃腸製劑」及「小兒

科製劑」管理更加完善，並符合現行野生動物保育法及藥事法等相關規定，爰修正刪除本辦法 第二條條文之附件一甲類成

藥基準表(三)胃腸藥劑項下之「熊膽」及(十六)小兒科藥劑項下之「麝香」等保育類中藥材。 
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