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110077 年年度度非非處處方方藥藥基基準準及及法法規規修修訂訂

說說明明會會  
衛衛生生福福利利部部已已於於 110077 年年 1100 月月 55 日日衛衛授授食食字字第第 11007711440077556688 號號令令修修正正「「指指示示

藥藥品品審審查查基基準準」」，，原原有有的的 1100 類類基基準準，，已已無無法法滿滿足足市市場場之之多多樣樣化化需需求求，，故故再再細細分分為為

1166 類類。。原原基基準準中中之之「「一一般般皮皮膚膚外外用用劑劑」」所所涵涵蓋蓋之之內內容容，，依依其其適適用用範範圍圍及及屬屬性性，，參參

酌酌各各先先進進國國之之相相關關基基準準，，再再區區分分為為「「外外用用抗抗黴黴菌菌劑劑」」、、「「外外用用殺殺菌菌及及抗抗菌菌劑劑」」、、「「外外

用用鎮鎮癢癢抗抗發發炎炎劑劑」」、、「「外外用用抗抗痘痘劑劑」」、、「「尿尿布布疹疹及及痱痱子子製製劑劑」」、、「「乾乾裂裂傷傷及及去去角角質質製製

劑劑」」、、及及其其他他類類共共 77 類類基基準準。。本本次次說說明明會會中中將說明指指示示藥藥品品審審查查基基準準修訂的原則、

皮膚外用相關製劑修訂之概要及今年甫修訂完成之「尿尿布布疹疹及及痱痱子子製製劑劑」」與與「「皮皮

膚膚乾乾裂裂傷傷及及去去角角質質製製劑劑」」之之內內容容。。近近年年來來，，衛衛生生主主管管機機關關順順應應國國際際趨趨勢勢，，積積極極推推

動動民民眾眾自自我我照照護護的的觀觀念念，，非非處處方方藥藥市市場場出出現現一一絲絲契契機機，，面面對對基基準準品品項項及及成成分分的的擴擴

增增，，若若能能提提早早深深入入了了解解相相關關內內容容的的變變化化，，則則是是進進入入非非處處方方藥藥市市場場最最好好的的踏踏腳腳石石。。

本本次次說說明明會會名名額額有有限限，，敬敬邀邀各各位位關關心心非非處處方方藥藥產產業業的的業業界界先先進進及及早早報報名名，，額額滿滿即即

截截止止報報名名，，尚尚請請見見諒諒。  

時 間：107 年 10 月 30 日（星期二）PM 14:00– 17:00  

地 點：集思北科大會議中心感恩廳 

（台北科技大學億光大樓 2~3 樓(台北市忠孝東路三段 193 巷旁)）  

費 用：免費 

報 名：請利用線上報名系統進行報名作業

（http://pitdclist.fong-cai.com.tw/index.asp） 

執行單位：      財團法人醫藥工業技術發展中心 

指導單位：     衛生福利部食品藥物管理署 

連絡電話：(02)6625-1166 ext 5227、5111  

傳    真：(02)6625-1177 

※ 藥師持續教育學分申請中 
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 107 年度非處方藥基準及法規修訂說明會 議程表 

時  間 議    題 講  師 

14:00-14:30 報    到 

14:30-14:40 長 官 致 詞 食品藥物管理署長官 

14:40–15:00 指示藥品審查基準修訂原則 
財團法人醫藥工業技術發展中心 

董佳璿 專案經理 

15:00–15:30 
指示藥品審查基準-皮膚外用製劑

修訂概要 

非處方藥基準及法規修訂評估工作小組 

古惇文 委員 

15:30–15:50 休   息 

15:50-16:30 
尿布疹及痱子製劑 

乾裂傷及去角質製劑 

非處方藥基準及法規修訂評估工作小組 

王正心 委員 

16:30-17:00 Q&A 所有講師 

＊主辦單位保留課程修改之權益 
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【交通資訊】：集思北科大會議中心感恩廳 

（台北科技大學億光大樓2~3樓 (台北市忠孝東路三段193巷旁)） 

 


