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「建立經濟動物保健飼料
添加物之認證平台與登記

法規草案」計畫亮點成果
撰文/王家琪•馬英萍•莊雅淳•陳緯倫•盧欣怡•易秉蓉

鑒於對食品安全相關議題的關注，世界各國皆

開始禁止飼料添加以促進生長為目的的抗生素，促

使具有醫療潛力的中草藥產品或替代抗生素使用之

保健飼料添加物被開發並逐漸廣泛使用於國內畜產

養殖環境，惟其產品琳瑯滿目、品質良莠不齊，亟

需有相關規範進行管理和區隔。行政院農業委員會

於 107 - 110年推動「建立經濟動物保健飼料添加物

之認證平台與登記法規草案」，匯集學研單位進行跨

域合作，針對中草藥動物用藥和保健飼料添加物產

品進行法規草案的制定和驗證制度的建立，以保障

使用人之權益、提升產品的附加價值及競爭力，進

而推動產業並達成抗生素減量為最終目標。

擬解決產業問題

全球飼料添加物市場成長原因主要來自全球肉

品消耗量持續上升，加上食品安全意識的抬頭，對

肉品及乳品的品質要求提高，世界各國皆開始禁止

飼料添加以促進生長為目的的抗生素。另外亦因氣

候變遷影響作物生產與動物生產表現，加上全球高

度流通造成疾病快速傳播，影響動物的健康與產

能，因此開發具促進動物生產與提升動物免疫力，

或替代抗生素使用之保健飼料添加物，以提升動物

生產效率與育成率及減少動物用藥為各國研究和產

業發展之方向。惟仿間產品琳瑯滿目，但功效性及

品質良莠不齊，因此有必要建立保健飼料添加物驗

證流程，讓通過品質、安全及功效驗證的優良產品

有所區隔，除保障使用人之權益，更提升產品的附

加價值及競爭力。

此外，中草藥為我國傳統之醫療方法，具長期

使用之經驗，不論是在伴侶動物用藥市場，或是人

們因為食安意識抬頭，避免藥物殘留等問題，中草

藥作為動物用藥產品逐漸受到關注。由於我國目前

仍未針對中草藥之動物用藥產品有特別的管理註冊

和生產管理辦法，為因應產業未來需求，爰規劃我

國中草藥動物用藥產品之產業鏈建置，以協助產業

據以轉型升級，並朝國際發展（圖一）。

團隊組成

研究執行單位有國立臺灣大學（動植物防疫檢

疫局補助）、財團法人醫藥工業技術發展中心（動

植物防疫檢疫局補助）、行政院農委會農業藥物毒

物試驗所與社團法人台灣農業科技資源運籌管理學

會（農業藥物毒物試驗所委辦）。其中，保健飼料添

加物功效試驗指引邀請行政院農委會畜產試驗所專

家協助撰寫，並由國立中興大學、國立台灣大學和

財團法人農農業科技研究院動物科技研究所老師和

專家協助內容審查。

中草藥動物用藥品檢驗登記審查基準之研提計



47動物保健  2021  NO.67

研發研發
應用應用

畫，已辦理多場專家座談會，邀請具動物用藥品安

全及功效評估、中獸醫臨床之獸醫師、中草藥藥品

登記、動物草藥產品開發、草藥科技研究、藥用植

物學、藥品資訊、實驗動物安全試驗等專長之產、

官、學代表，交換有關中草藥動物用藥品登記制度

之管理、研發端與產業端不同面向之意見，計畫工

作團隊專家包含國立台灣大學、國立中興大學、國

立嘉義大學、高雄醫學大學、行政院農委會農業藥

物毒物試驗所、財團法人國家衛生研究院等老師與

專家協助草案內容之審查（表一）。

圖一  「經濟動物保健飼料添加物平台與中草藥動物用藥登記法規草案」推動目標

研究方向

傳統中草藥作為飼料添加物歷史悠久，世界各

國也有各自使用不同的天然植物配方作為順勢療法

的歷史。由於中草藥之配方大多為複方，且中草藥

萃取物所含成分複雜，因此其品質、效力與安全的

管理較為複雜困難，然而因應中草藥作為動物用藥

品、飼料添加或伴侶動物健康性保健產品之需求增

加，為確保畜產品之食品安全與維護動物福祉，並

促進本國發展中草藥動物用藥品相關產業之發展，

需接軌國際相關管理規範，建立我國管理中草藥動

表一  「建立經濟動物保健飼料添加物之認證平台與登記法規草案」計畫團隊組成

計畫名稱 計畫主持人

中草藥動物用藥品檢驗登記審查基準之研提
國立臺灣大學 王家琪副教授 
行政院農委會動植物防疫檢疫局 馬英萍技正

中草藥動物用藥品製造廠法規推動計畫
財團法人醫藥工業技術發展中心 莊雅淳經理
行政院農委會動植物防疫檢疫局 陳緯倫技士

推動保健飼料添加物產品標章制度之產業加值鏈 行政院農委會農業藥物毒物試驗所 盧欣怡副研究員

建立保健飼料添加物產品標章制度推廣模式 社團法人台灣農業科技資源運籌管理學會 易秉蓉副研究員
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物用藥品檢驗登記之法規及審查基準。藉由研析先

進國家包含美國、歐盟、加拿大、澳大利亞等管理

含中草藥之產食動物和伴侶動物用藥品、含中草藥

飼料添加物、保健品等相關產品之登記法規和審

查基準，詳細比較各國管理動物用中草藥動物用藥

品、飼料添加物、及保健產品之分類原則，研提我

國產食 /伴侶動物用含中草藥動物用藥品之簡化登

記之建議草案。

此外，為發展國內中草藥動物用藥製造產業，

進而吸引代工、拓展外銷，朝國際市場邁進，健全

中草藥動物用藥品製造廠之相關優良藥品製造標準 

(Good Manufacturing Practice, GMP) 規範與政策為

首要之務。藉由業者座談會、說明會等，與產業進

行溝通交流討論，建立產官雙方共識，並成立專家

小組，透過專家會議討論各項規範，以建置符合產

業環境需求之標準，輔導廠商產業提升。

仿間宣稱具有保健飼料添加物產品琳瑯滿目，

品質較無法有效保證。優良的保健飼料添加物產品

缺乏與劣質商品的區隔性，無法有效推廣，亦不利

於抗生素減量政策推動。為建置本國保健飼料添加

物之功效宣稱規範制度，參考先進國家飼料添加物

登記所需要資料、歐盟功效試驗指引和汲取產學研

單位意見，建立本土保健飼料添加物驗證流程，且

為營造驗證友善環境，積極提供安全性試驗之媒

合、促進優良實驗室操作符合性登錄和邀集學研專

家共同撰寫保健飼料添加物安全性和功效性指引。 

主要成果

1. 彙整國際先進國家管理動物用傳統草藥之策略，

完成研擬我國含天然植物及其萃取物之動物用

產品歸屬動物用藥品管理之判定建議流程（草

案）如圖二，彙整國際間已公告具有安全疑慮作

圖二  含傳統植物草藥動物用產品是否歸屬動物用藥品之判定流程圖
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用之植物或具有明顯藥理活性之天然植物及來

源成分清單，若動物用產品涉及預防治療動物疾

病或含有該清單中之植物成分，應洽防檢局確認

產品是否歸屬動物用藥品，詢問應提供產品之詳

細資訊包含: 對象動物資訊、製劑所含草藥或植

物名稱與主要之活性成分之化學名及CAS編號、

製劑之製程方法（如乾粉、萃取、精油等）、草藥

數量與製劑之比率 (drug extract ratio)、主要活性

成分之含量、製劑之用法用量（給藥途徑、給藥

劑量）及效能宣稱等相關資訊；若製劑為輸入之

產品則需另檢附生產國之管理資訊。而為能簡化

動物用中草藥品之申請，在兼顧產業、研發、管

理之角度，計畫團隊引用衛生福利部中藥的法規

概念，將動物用中草藥藥品申請分類為動物用基

準方及動物用新藥管理。計畫陸續完成「中草藥

動物用藥品簡化登記（草案）」、「申請動物用一

般藥品學名藥及一般藥品原料藥品及中草藥基

準方藥品檢驗登記應檢附之資料（草案）」、「動

物用中草藥基準方檢驗登記應檢附技術資料（草

案）」、及「依新藥類別檢附相關技術資料（草

案）」之研擬。廠商得檢附動物歷史使用之資訊或

臨床試驗之結果提供動物之處方，依據以專家書

目彙整之技術文件申請審核做為動物用中草藥基

準方，但為達到安全、品質與功效目的，動物用中

草藥基準方仍需經過專家委員會審核相關資料

後核准。

而若要申請供產食動物用之含天然植物及其萃

取物之動物用新藥，則須提供對象動物殘留試驗資

料，相關的登記流程介紹如圖三。本年度計畫持續

推動與產業與研發人員之交流，評估相關草案實行

之可行性，作為管理單位的重要參考。

圖三  中草藥動物用藥品簡化登記的法規架構規劃
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2. 參考國外動物用中草藥之管理規定，依據目前動

物使用中草藥之製造需求，管理上會比較類似

傳統製劑中藥廠，故參考衛生福利部中醫藥司之

中藥GMP管理與設廠標準等相關規定，研提動

物用藥品GMP規範、設廠標準與相關確效作業

指導手冊之修正草案，提供防檢局參考。共研提

「動物用藥品製造廠設廠標準」、「動物用藥品優

良製造準則」及「動物用藥品製造廠確效作業規

範」、「動物用藥品製造廠水系統確效作業指導

手冊」、「動物用藥品製造廠清潔確效作業指導

手冊」、「動物用藥品製造廠分析方法確效作業指

導手冊」、「動物用藥品製造廠製程確效作業指

導手冊」、「動物用藥品製造廠空調系統確效作

業指導手冊」、「動物用藥品製造廠電腦化系統

確效作業指導手冊」及「動物用藥品製造廠最終

滅菌作業指導手冊」等10項法規修正案。將為國

內中草藥動物用藥製造產業發展，建立規範，提

供業者有所依循，生產符合法規、品質一致、優良

之產品（圖四）。

3. 保健飼料添加物驗證平台參考先進國家飼料添

加物登記要求、歐盟功效指引和國內外飼料相關

標章，完成符合國內法規環境和業界期待之保

健飼料添加物驗證流程並出版「保健飼料添加

物品質、安全性和功效性驗證平台指引」供業界

參酌（圖五），並在計畫執行期間，協助研發產品

進行安全性和品質試驗 (16件研發產品，64項測

試)，所衍生試驗費用約220萬元，由平臺無償支

應；此外，為因應未來國內產品欲向國際市場發

展，對登記試驗報告之品質要求，媒合農業藥物

毒物試驗所GLP實驗室取得飼料添加物品項之優

良實驗室操作 (Good Laboratory Practice, GLP) 

符合性登錄；針對功效試驗部分，邀集畜產界專

家共同撰寫保健飼料添加物功效試驗指引，作為

研發或驗證飼料添加物功效參考，並委託運籌協

會拍攝推廣影片「動物也要吃得健康-保健飼料

添加物功效推廣平台」。

4. 完成國內外飼料添加物驗證標章制度次級資料

蒐整，透過產學研專家訪談10位，與問卷調研方

式收集飼料添加物產業鏈有效問卷總計126份。

受調者所屬公司最多為飼料添加物研發與製造者 

(52%)。92%受調者表示需要有國內飼料添加物產

品標章制度，而產品標章制度最重要功能為「公

信力單位驗證產品安全性與品質，可提供國內外

產品登記之佐證資料」，其次為「使用者較能取信

公信力單位驗證產品功效性」（圖六）。受調者認

為驗證單位如果公部門及其相關研究單位，是具

圖四  業者座談會照片
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有公信力與值得信賴之代表。透過專家會議與會

者肯定本計畫調研結果，並共識標章制度可提供

飼料添加物使用者選購產品的依據，對於國內飼

料添加物產業而言則希望發揮良幣驅逐劣幣之貢

獻。未來推行程序上，標章可考慮以雙軌制提供

業者申請，並營造標章公信力如建置驗證程序透

明化的網站資訊，以擴散已取得保健飼料添加物

標章之產品。

圖五  保健飼料添加物驗證內涵和保健飼料添加物品質、安全性和功效性驗證平臺指引

圖六  保健飼料添加物產品標章制度產業調研結果

技轉情形

本計畫原規劃之「保健飼料添加物證明標章」

因未獲農業智慧財產權審議委員會審核通過，而無

法完成註冊。擬改將計畫內產出，包括：保健飼料

添加物 FFA標章 logo、保健飼料添加物證明標章之

使用和驗證規範、保健飼料添加物證明標章網站、

保健飼料添加物驗證平臺成果影片、各國飼料添加
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物相關標章制度研析報告和保健飼料添加物標章制

度產業調研結果，以無償授權方式，與畜產試驗所

共同提出技術轉移案，供未來適合單位承接。

計畫亮點

1. 完成研擬我國含天然植物及其萃取物之動物用產

品歸屬動物用藥品管理之判定建議流程及彙整

國際間已公告具有安全疑慮作用之植物或具有明

顯藥理活性之天然植物及來源成分清單，相關判

定流程可協助業者或產品開發者了解動物用藥品

管理及判定之原則；另完成中草藥動物用藥品登

記的法規架構規劃，研擬動物用中草藥藥品申請

為動物用中草藥基準方及動物用植物新藥之檢驗

登記所應檢附文件，並依據不同產品特性應提交

簡化註冊所需之技術文件，並經專家委員討論審

議後，完成相關產品登記所需提供資料及管理法

規建議，供法規主管機關參考及規劃使用。

2. 共研提動物用中草藥GMP管理及設廠標準等相

關規定之修正草案，包括：動物用藥品製造廠設

廠標準、動物用藥品優良製造準則、確效作業規

範及相關確效作業指導手冊，共10份修正草案，

提供防檢局研議修訂，俾利將來業者參考依循。

促進國內動物中草藥製造產業發展，生產符合法

規、品質一致、優良之產品。進而加速動物中草藥

產品開發、拓展外銷，吸引國外廠商委託代工。

3. 邀集國內學研專家成立保健飼料添加物功效性指

引撰寫工作小組和審議委員，以歐盟功效試驗指

引為基礎、搭配本土條件，撰寫適合本土環境執

行之保健飼料添加物功效試驗指引，供研發者、

業者和審查者參考使用（圖七）。

未來規劃

法規的制定和制度的建立均需要大環境、人民

觀念和推出時機的相互配合，短時間內難以一蹴可

及。本計畫的成果雖無法立即應用於業界，但其產

出已在國內的保健飼料添加物和中草藥動物用藥產

業埋下一顆善意的種子，期望能在未來發芽茁壯。

圖七  保健飼料添加物功效試驗指引
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