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赴荷蘭動物用藥品檢驗機關研習動物用疫苗檢驗技術報告 

摘要 

  荷蘭為我國第 2 大動物用疫苗進口國，占動物用疫苗總進口值的 25%，

顯見其產品品質已受國內使用者肯定。然而荷蘭之動物用疫苗管理制度及檢

驗技術與我國有許多不同之處，例如藥品登記許可後即可進行販售，毋需進

行逐批檢驗，而是交由市場機制決定產品優劣，因此動物用藥品主管機關於

新藥檢驗登記時之把關以及製藥廠內部品管工作突顯得更為重要。 

  荷蘭動物疫苗品質把關皆回歸各製藥廠內部品管進行管理，並遵循歐洲

藥典規範進行試驗，在動物試驗方面亦遵循實驗動物 3R 原則（減量、取代、

精緻化）進行，其取代動物試驗之評估模式有許多值得我國借鏡及學習之處，

本次參觀動物用藥廠之管理、動線及就檢驗技術進行討論，有助於提升我國

動物用疫苗檢驗之品質與能量。 

  瓦漢寧恩獸醫生物學研究所為重要動物傳染病的國家實驗室，具有先進

之儀器設備、操作高風險病原之實驗室（BSL-3 及 ABSL-4）、以及實驗動

物設施，藉由參觀高生物安全等級之實驗室及試驗動物設施，可作為未來動

物用藥品檢定分所相關實驗室及動物舍改進參考，以提升檢驗品質。 

  荷蘭動物用藥品主管機關為 MEB 之動物用藥品管理部門，本次研習與

該機關 2 位藥品登記專案主持人就動物用藥管理議題進行討論，與荷方進行

登記流程、基因改造疫苗安全性評估流程、以及市售疫苗監測制度等議題進

行交流，可作為未來提升動物藥品管理效率提升以及藥品評估流程嚴謹化之

重要參考。 

  



 3

目次 

 

一、 緣起及目的 ……………………………………………………………………4 

二、 行程 ……………………………………………………………………………5 

三、 過程及研習內容 ………………………………………………………………6 

(一) 英特威動物藥品公司原廠（Intervet international b.v.）………………6 

(二) 瓦漢寧恩獸醫生物學研究所（Wageningen Bioveterinary Research）…14 

(三) 荷蘭百測（BioChek）生物科技公司原廠………………………………20 

(四) 動物用藥品主管機關：Medicines Evaluation Board (MEB)……………22 

四、 心得與建議 …………………………………………………………………27 

五、 致謝……………………………………………………………………………28 

六、 附錄……………………………………………………………………………28 

 

  



 4

一、 緣起及目的 

 

  荷蘭為我國第二大動物用疫苗進口國，其動物用疫苗管理制度及檢驗技

術與我國有許多不同之處，本次拜訪荷蘭動物用藥品主管機關（MEB Agency, 

Veterinary Medicinal Products Unit；VMPU）之動物用藥品管理部門就相關

議題進行討論，期望就兩國之檢驗登記流程、疫苗安全性評估流程、及疫苗

品質管理系統等議題進行交流。荷蘭動物疫苗品質皆回歸各製藥廠內部品管

進行自主管理，並遵循歐洲藥典規範進行試驗，與美國、日本及我國皆有許

多不同之處，參觀動物用藥廠之管理、動線及就檢驗技術進行討論，有助於

提升我國動物用疫苗檢驗之品質與能量。 

  荷蘭瓦漢寧恩獸醫生物學研究所（Wageningen Bioveterinary Research），

前身為中央獸醫研究所（Central Veterinary Institute of Wageningen UR），為

重要動物傳染病的國家實驗室，具有操作高風險病原之實驗室（BSL-3 及

ABSL-4）、以及實驗動物設施，藉由參觀相關設施，可作為未來動物用藥

品檢定分所相關實驗室及動物舍改進參考，以提升檢驗品質。 
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二、 行程 

 

日期 星期 工作紀要 地點 

105/10/16 

～17 
日 去程：桃園機場到阿姆斯特丹機場  

105/10/17 一 
英特威動物藥品公司原廠（Intervet international b.v.） 

研習內容：藥廠之生產動線及硬體設施 
Boxmeer 

105/10/18 二 

英特威動物藥品公司原廠（Intervet international b.v.） 

研習內容： 

豬環狀病毒感染症之品管流程及效力評估方法 

細菌性疫苗之品管流程及效力評估方法 

Boxmeer 

105/10/19 三 

瓦 漢 寧 恩 獸 醫 生 物 學 研 究 所 （ Wageningen 

Bioveterinary Research） 

研習內容： 

實驗動物設施參訪及就設施設置方式進行研討 

Lelystad 

105/10/20 四 
荷蘭百測（BioChek）生物科技公司原廠 

研習內容：動物疾病快速檢驗及數據分析管理 
Reeuwijk 

105/10/21 五 

荷 蘭 動 物 用 藥 品 主 管 機 關 The MEB Agency, 

Veterinary Medicinal Products Unit (VMPU) 

研習內容：動物用疫苗檢驗登記制度及品質管理系

統 

Utrecht 

105/10/22 

～23 
六 回程：阿姆斯特丹機場到桃園機場  
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三、 過程及研習內容 

(一) 英特威動物藥品公司原廠（Intervet international b.v.） 

1. 10 月 17 日議程： 

2. 原廠簡介 

  MSD（前身為英特威）動物藥品公司主要研發製造是在荷蘭

Boxmeer 鎮，為英特威的發源地，研發和製造獸醫產品（主要為疫苗

產品）。超過 1,700 人在製造部工作，約 700 人在研發部工作。廠區

共計 170,000 平方公尺，區分為製造與品管部門、行政部門、研發部

門、國際事務部門、及產品包裝部門等。除了 Boxmeer 廠區外，鄰近

城鎮還有動物試驗設施、SPF 蛋生產設施、物流中心等。所生產產品
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85%為生物製劑，以豬用和禽用疫苗為大宗；15%為一般藥物，以牛

用藥物為大宗。 

3. 藥廠之生產動線及硬體設施 

(1) 安全管理 

在進入廠區之前，訪客須先提供護照與服務台登記，並佩戴所提供

之訪客識別證及門禁卡，進入會議室後，廠方先以簡報說明廠區的

安全守則，重點如下： 

 爬樓梯緊握扶手 

 火災警報時立即離開建築物 

 依據指示穿著個人防護裝備，製造部和實驗室還需配戴護目鏡及防護鞋 

 於建築物間行走時，只能走在標示之人行路線 

 不可邊走邊使用手機 

 未經允許不得拍照 

同時提供訪客專用宣導單張如下： 
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廠區包含行政區、研發區、製造與品管區，各區域間每道門（包括

戶外部分）皆有門禁管制，僅授權者才可進入，廠區道路將人員與

各種工作車動線明確區分，並一開始即對訪客進行安全教育訓練，

以維護人員安全，各項機制皆以勞工安全及生物安全為出發點設

計。 

(2) 品管部門 

品管對象包含原料、半成品、種毒/種菌、抗原、安定性試驗樣品、

研發部相關樣品，並負責相關技術轉移和驗證，以及實驗動物 3R

計畫。試驗方法包括微生物試驗、生物學試驗（in vivo / in vitro）、

和一般物理化學試驗。 

(3) 品保部門 

品保部門職責包括：製造部及品管部批次紀錄審查、批次放行資料

及 COA 文件之準備、協助並審查驗證方法及方法偏差、審查/批准

SOP 和製造說明書、符合性檢查及持續改進措施等。 

(4) 產品監控 

監控措施包括：生物製劑及化學製劑德安定性試驗管理及監控、通

報和召回程序之協調、品官審核流程的管理、產品品質投訴的監控
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和管理等。 

(5) 品質系統和 ISO 系統大致相同，包括：品質手冊、文件、變更管理、

偏差管理、管理審查、內部稽核、供應商管理及外部製造等。符合

性和改進管理包括：內部和外部稽核、查廠大約 2 至 3 年 1 次。 

(6) 製造部大致可區分為活毒疫苗、不活化疫苗、活菌苗、死菌苗及化

學製劑產品等，研發部門則大致以對象動物及病原種類做區分，例

如 PCV2 疫苗的研發獨立於其中一棟建物，禽用病毒性疫苗研發則

獨立於另一棟建物。品管實驗室則分散為 4 個區域，各自負責不同

檢驗項目。 

(7) 廠區內各個工作區域，包括研發實驗室、品管實驗室、製造區，皆

設置透明玻璃窗，雖本次無法進入實驗室或製造區參觀，亦未獲允

許於場區內拍照，但站立於戶外即可一目瞭然人員工作情況，透明

化管理可讓訪客對其品質管理感到信服。 

 

上圖為細菌性疫苗製造流程 
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上圖為病毒性疫苗製造流程 
 

與原廠接待人員合影，左起為台灣英特威代表林岳賢經理、Rob van Ierssel 
(Director Operations IPT Live)、Jos van Vugt (Assoc. Dir Quality Systems & 
Compliance) 、 Pedro van den Acker (Sr. Specialist Quality Systems & 
Compliance) 
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4. 疫苗品管流程及效力評估方法 

(1) 10 月 18 日議程： 

(2) 會議目的： 

  荷蘭在動物用疫苗的品質管理規範係遵循歐盟標準，在歐盟國

家販售都沒問題，但我國因動物疫苗逐批檢驗之緣故，加上動物用

藥品檢驗標準有許多已老舊缺乏彈性，在進口疫苗的檢驗上常會遇

到瓶頸。本次與英特威藥廠的研發及品管人員面對面的交流，能更

了解他們產品設計及檢驗方式設計的目的及緣由。 

(3) 安全性試驗 
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a. 小動物細菌性疫苗（以 Nobivac KC 為例） 

  我國小動物疫苗（非經濟動物疫苗）檢驗標準為以替代動物進

行安全性試驗，效力試驗則以審查原廠資料作為替代，不另外進行

測試。惟英特威公司之 Nobivac KC（犬博德氏菌苗）於台灣進行新

藥登記時，以替代動物（小鼠）進行安全性試驗皆不合格（試驗動

物未全數存活），故提出討論。 

  原先犬用疫苗在原廠要在犬隻做試驗，但歐盟的新的規定可以

不用做了，因此目前 Nobivac KC 也沒有再以犬隻進行安全性試驗。

之前之所以建議以豬做為替代動物，是因為豬隻對博德氏菌感受性

高，但在台灣評估過後認為以豬做為犬隻的替代動物並不適合（豬

隻體型較犬隻大）。建議原廠建立天竺鼠作為替代動物、以鼻腔接

種疫苗之模式、並算出合理的接種劑量，若有相關數據可提出，台

灣方面即可據以修改安全試驗之替代動物模式。 

(4) 效力試驗 

a. 豬第二型環狀病毒疫苗（PCV2） 

  目前英特威公司的 PCV2 疫苗（Porcilis PCV）在我國的檢驗

標準是在雞隻免疫 4 週後，以 ELISA 測定抗體是否陽轉。該公司

在 PCV2 疫苗還有 2 項較新的產品，包括 Porcilis PCV M Hyo 和

Porcilis PCV ID，未達成實驗動物減量目的，前者效力試驗可以

ELISA 直接測定疫苗之抗原含有量，後者則使用較新技術

「AlphaLISA」方法檢測抗原含量，可省時又省力；惟 AlphaLISA

設備極為昂貴，檢定分所不可能僅為特定廠商之特定產品購置該

設備，原廠亦不可能僅為了在台灣進行檢驗登記，就針對該產品

再研發另一種檢驗方式，因此 Porcilis PCV ID 產品要在國內進行

登記尚需多方面評估。 

b. 豬大腸桿菌梭菌雙價菌苗（CPEColi） 

梭菌部分請原廠提供 L0 及 L+資料及數據，以及以兔之進行

替代模式之數據。EColi 部分原廠 ELISA 的特異性很好，若要在

台灣進行相同的 ELISA 試驗就要提供試劑和 SOPs；另一方面是

否有針對 EColi 的商品化測試套組？這部分將再由檢定分所進行
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評估。 

c. 家禽大腸桿菌（CEcoli） 

英特威的家禽大腸桿菌次單位疫苗（Nobilis E. Coli）檢驗疫

苗力價須使用原廠提供 ELISA 套組，原廠雖已提供套組並由本分

所檢驗完成，惟原廠不願提供統計計算軟體，亦不能接受替代方

案（例如以其他方式統計比對），理由是原廠認為數據分析必須

使用 IT 部門提供且管制的軟體，是因品管部門所有使用的設備、

試劑、乃至於軟體都是已經確效過的，因此無法接受使用任何未

經確效的替代方案。 

 

廠區會議室外觀 

 
於品管實驗室外與品管經理 Roy Bouw 合影 
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(二) 瓦漢寧恩獸醫生物學研究所（Wageningen Bioveterinary Research） 

1. 10 月 19 日議程 

 09:00 Welcome 

 09:15-10:00 簡報介紹 WBVR 

 10:00-11:00 疫苗檢驗相關討論 

 11:00-13:00 動物舍施介紹及參訪 

 13:00-14:00 午餐及討論 

2. 沿革 

  瓦漢寧恩獸醫生物學研究所（Wageningen Bioveterinary Research；

WBVR）隸屬於瓦漢寧恩大學暨研究中心（Wageningen University & 

Research），前身為中央獸醫研究所（Central Veterinary Institute of 

Wageningen UR）。 

  1904 年成立國家血清研究所，位於鹿特丹；1929 年成立國家獸

醫研究院，位於阿姆斯特丹；1959 年國家血清研究所和國家獸醫研究

院合併為中央獸醫研究所（Centraal Diergeneeskundig Instituut）。1972

年和 1982 年前述兩者先後遷移至 Lelystad；1994 合併幾個單位成為

ID-DLO（Dutch Institute for Animal Health and Science）；1999 年更名

為 ID-Lelystad，成為 Wageningen UR 的一部份。後來陸續變更為

CIDC-Lelystad、動物科學團隊，於 2008 年，CIDC-Lelystad 合併感染

性疾病部門成立中央獸醫研究所（CVI of Wageningen UR）；2016 年

9 月 6 日再度更名為瓦漢寧恩獸醫生物學研究所（Wageningen 

Bioveterinary Research）。 

3. 組織編制 

WBVR 設有一名所長，轄下分 4 個業務組，包括感染生物學組、細菌

與流行病學組、診斷與應變組、病毒學組，另設有動物部門，負責管

理實驗動物設施與高防護實驗室，員工總數為 230 人。 
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4. 業務範圍 

(1) WBVR 為國家級參考研究機構，為國家傳染病診斷實驗室，並為

彎曲桿菌、假性狂犬病、Q 熱及馬傳染性子宮炎之國際參考診斷

實驗室。 

(2) 符合 ISO 9001 和 ISO 17025 品質系統，提供經濟部動物疾病防控

諮詢、疫情爆發時 24 小時全年無休任務編組、與動物藥廠合作

研究、技術移轉等。 

(3) 研究範圍包括診斷方法建立、動物模式建立、臨床試驗、抗藥性

研究、禽流感防治研究、動物疫苗研發以及提供動物試驗服務等 

5. 研究設施 

  實驗室包括細菌學、病毒學、病理學、分子生物學、免疫學、魚

病學及生物安全第三等級（BSL-3）實驗室；動物設施包含農場動物

及實驗動物舍、人類 BSL-1~3 級和動物 BSL-2~4 級動物舍，以及基

因改造產品動物舍。動物種類包括：豬、牛、羊、禽、伴侶動物、囓

齒類、羊駝及其他野生動物，品質分級包括傳統、SPF、DPF (Designated 

pathogen free)、剖腹產來源以及 Germ free 等。 
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生物安全分級依該病原之 RG 等級而定，並區分人類及動物之風險： 

Risk group 病原性 
對人類的 

預防/治療 
舉例 

生物安

全等級 

可在 WBVR

操作 

獸醫 人類

1 - NA 乳酸桿菌 BSL-1 + + 

2 + + 金黃色葡萄球菌 BSL-2 + + 

3  ++ + 禽流感 BSL-3 + + 

4 (動物) +++ - 口蹄疫 BSL-4 + - 

4 (人類) +++ - 伊波拉 BSL-4 - - 

  以人類 BSL-3 實驗設施為例，生物安全管控的方式包括：高效濾

網（空氣）、化學滅菌及高溫滅菌（廢水）、高溫高壓滅菌鍋（墊料）、

化製槽（屍體）以及個人防護裝備和檢疫（人員）。 
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排氣管線與 HEPA 廢水滅菌處理系統 

穿牆式滅菌鍋 化製槽 

人員防護裝備 門禁系統（偵測指紋） 
（因場區禁止拍照，以上圖片均截自 WBVR 簡報內容） 

6. 動物設施參訪 

  WBVR 動物試驗設施區域皆為管制區，以風險等級區分為 3 個

區域，每個區域穿著之衣服顏色接不相同。本次參觀「卡其區」為風

險較低區域，該區域工作人員皆須至衣物間領取清洗消毒好之卡其色

工作服，才可進入。所有進入管制區人員都必須簽署一份聲明書，目

的為防止外來動物病原（特別針對口蹄疫）污染場區，以及防止將管

制區內病原帶出感染民間牧場，所有人員都必須恪守 24 小時內不得

接觸口蹄疫感受性動物之規定。 
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  其中一間參觀之動物設施已設置超過 30 年，仍持續運作並維持

設備穩定及環境整潔，其軟體、硬體管理上可見到許多設計值得學習，

例如半球面型的窺視窗，可大範圍觀察飼育室中動物情況；飼育室門

上表單已具有磁性的透明文件夾固定，可維持整潔美觀；傳遞箱除紫

外燈殺菌型式外，亦有浸泡桶型式；屍體以化製方式處理，不僅可確

保滅菌完全，亦較節能；不論是工作區域、設備層、汙染區皆維持很

高標準的整潔。 

  此外實驗動物大多為平飼，飼育空間注重環境豐富化，動物棲息

於飼育室中十分放鬆，由窺視窗觀察動物時，即使距離很近，也不見

動物出現驚慌緊迫之神色，可知其動物福利落實並符合動物需求。 

場區平面圖，卡其色區域為較低風險區域，本次參觀一間目前淨空之動

物設施。 

 

豬舍 雞舍 
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動物飼育室的窺視窗設計成半球面體，人員在

走道探視動物可有大角度之視野。 

解剖室 

（因場區禁止拍照，以上圖片均截自 WBVR 簡報內容） 

於 WBVR 會議室與動物部門主任 Henk Sloetjes 合影 

於 WBVR 會議室與所長 Ludo Hellebrekers 及 Ivo Claassen 博士合影 
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(三) 荷蘭百測（BioChek）生物科技公司原廠 

1. BioChek 成立於 1997 年，專門生產製造家禽和豬隻疾病診斷試劑套

組，可提供畜牧場獸醫或業者其豬群和禽群的抗體狀態，使畜牧業者

能掌握動物群體免疫狀態，亦可於場內出現健康狀況異常訊息時及時

進行防疫措施。除牧場外，其主要服務對象還包括獸醫學實驗室、育

種公司、SPF 蛋牧場以及疫苗公司。其產品中 AI（CK121）和 NDV

（CK116）抗體檢測套組已通過 OIE 認證。BioChek 總公司位於荷蘭，

美國東部有分公司，另產品的研發及生產係位於英國倫敦，荷蘭總公

司負責所有的物流配送。 

2. 就本分所實驗動物研究系在使用 BioChek 的 ELISA kit 時所遇到的一

些問題，提出於會議討論。 

(1) 使用 FADV I (Fowl Adenovirus Group 1) Antibody test kit，在 1 日

齡、3 週齡、5 週齡出貨雛雞血清檢測，所有均為抗體陰性，繁殖

雞群在 35 至 36 週齡前抗體檢測結果亦皆為陰性，惟此時間點之

後平均會有 5%的陽性檢出（樣本數為 68 或 92 隻），此結果該如

何判讀？ 

結論：無法確定可能造成此結果的原因，可評估是否將陽性血清

分讓送至總公司，可藉此改善所生產 ELISA kit 的效能。惟血清分

讓需經過申請及文件簽署，亦可先將檢測出之數據資料寄至總公

司，檢視問題所在。 

(2) 是否可以生產雞馬立克病（Marek's disease）或雞病毒性腎炎（Avian 

Nephritis Virus）的 ELISA kit？ 

結論：MD 的 ELISA kit 自 20 年前即開始研發，但因該疾病非體

液性免疫，測不到細胞免疫所產生的抗體，因此尚未成功生產出

產品。ANV 的部分研發部門確實有在進行 ELISA kit 研發，可先

確認需要的型別（type 1~8）再與該公司進一步接洽。 
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與 Eric van Esch (技術部門主任)及 Tiede Bijlsma (技術支援經理)於該公司內會議室合影 

 

BioChek 荷蘭總公司大門 
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(四) 動物用藥品主管機關：Medicines Evaluation Board (MEB)之中的

Veterinary Medicinal Products Unit (VMPU) 

1. 10 月 21 日議程 

 10:00-10:10 雙方人員互相介紹 

 10:10-10:35 動物用藥品檢定分所簡報（李淑慧分所長） 

 10:35-10:55  VMPU 簡介（José Jonis 博士） 

 10:55-11:20 荷蘭動物用藥品審查流程及檢驗（Tom van der Heijden

博士） 

 11:20-11:50 綜合討論 

2. 機關簡介： 

(1) 荷蘭自 1986 年起開始進行動物用藥品登記業務，主管機關為經濟

部，自 2005 年起隸屬於 CBG - MEB (College ter Beoordeling van 

Geneesmiddelen / Medicines Evaluation Board)，主要為其中獸藥產品

部門 Veterinary Medicinal Products Unit (VMPU)所負責。VMPU 為

MEB 的一部分，但屬於不同的法定組織結構，和我國由衛方和農

方分別管理有很大不同。其權責包括動物用藥品製造／進口／貿易

／批發／零售之授權、VMP 出口認證、相關決策幕僚、藥物主動

監測、飼料添加物以及相關業務諮詢等。 

(2) 統計至 2016 年 10 月 10 日止，已檢驗登記 2,604 項獸藥產品，每年

並新增 100~125 項；申請科學評估者有 200~300 項，申請變更案件

有 500~600 項，許可證已有 2,500 項，批次放行疫苗有 1,310 批。 

(3) 組織成員：包括 3 名高階登記專案主持人（同時身為為歐盟動物用

醫藥品委員會 CVMP 成員）、12 名登記專案主持人、3 名臨床評

估員、7 名登記專案官員、1 名藥物警戒協調員、1 名許可證協調員、

2 名許可證管理員及 1 名單位主管。 

3. 荷蘭動物用藥品評估及登記 

(1) 上市許可程序 

申請動物用藥品上市許可，可透過國家程序、相互承認程序、分散

式審查程序、以及集中式審查程序等途徑。 

a. 相互承認程序（Mutual Recognition Procedure；MRP） 
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b. 分散式審查程序（Decentralised Procedure；DCP） 

 

 

c. 集中式審查程序（Centralised procedure） 

集中式審查程序於 1995 年開始實施，申請者可直接向歐洲藥品
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管理局（EMA）申請上市許可，通過後可獲得在所有歐盟成員國

以及包括挪威，冰島和列支敦士登等國家有效的上市許可。 

相關規定可參照歐洲藥品管理局網站：

http://ec.europa.eu/health/authorisation-procedures-centralised_en 

(2) 評估 

荷蘭就動物用藥品進行評估的項目包括：品質、效力（生物等效

性）、動物安全、消費者安全、使用者安全、環境安全等，尤其

注重抗藥性、消費者及環境安全等項目。 

(3) 潛在嚴重風險（Potential Serious Risk, PSR）的可能性 

消費者：有關停藥期，無法提供足夠程度證明 

使用者：預防措施無法將風險降低到可接受水平 

動物：未有足夠證明其藥品效力、於安全性上是否有不可接受之

風險，或未於標籤上清楚標示，以及生產和控制流程是否保證不

會發生嚴重缺陷 

(4) 評估程序 

a. MEB 階段：所有的藥品登記專案主持人（RPL）、歐盟動物用醫

藥品委員會（CVMP）成員、CMDv 成員、單位主管以及內部評

估人員每週都要召開會議，RPL 必須在案件驗證階段提出程序報

告，以對申請文件做一致性的評估。 

b. 第二方意見：如有潛在嚴重風險的可能，由科學委員會以及 7 名

外部獨立成員以及 MEB 秘書處提供第二方意見，科學委員會將

其正或反向意見回饋給首席獸醫官。 

c. 最終判定：由首席獸醫官（CVO）判定核准上市，或無法判定時

轉介至歐盟委員會（European Commission）進行進一步評估和判

定。 

(5) 所有藥物評估皆以歐盟標準規範，檢驗登記時僅以文件審查為主，

廠商自負檢驗；如遇有爭議項目，即委託第三方單位檢驗，例如

WBR。檢驗登記過後即可販售，無逐批檢驗，亦無官方檢驗單位。

藥廠以 GMP 為標準來管理，每 3 年查廠一次。所有藥品評估項目、

檢驗方法、文件審查紀錄皆公開在 European Commission 網頁供全
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世界下載或查閱，資訊公開透明值得效法。 

4. 問題討論 

(1) 新的產品登記時，須準備哪些資料呢？ 

相關規範列於 EudraLex - EU Legislation，Volume 6 - Notice to 

applicants and regulatory guidelines for medicinal products for 

veterinary use 項下，可隨時至該網頁查詢最新版規範。網址： 

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-6_en 

(2) 有官方的動物用藥品檢驗機關嗎？ 

荷蘭官方沒有在進行動物用藥品檢驗，都是由廠商自行負責品管

檢驗，主管機關僅進行文件審查，若有遇到具爭議性的案件，則

尋求第三方公正單位，例如瓦漢寧恩獸醫生物學研究所進行檢測

或試驗。 

(3) 對於動物藥廠的相關規範為何？是 GMP 或是 cGMP 呢？ 

荷蘭（以及其他歐盟）的藥廠，皆依循 GMP 規範，每 3 年會進行

一次查廠。 

(4) 荷蘭政府會針對國外進口疫苗進行檢驗嗎？ 

所有疫苗管理皆依循歐盟規範，若為歐盟國家進口，不需另外進

行檢驗，但若發生重大疫情，需自歐盟以外國家進口緊急防疫用

疫苗，則另外進行專案討論評估，此部分流程即因案件而異。 

(5) 基因改造動物用藥品在申請登記時所需文件為何？ 

包含對象動物、非對象動物、環境安全性、毒力回歸試驗、風險

評估等資料。另此類藥品是以集中式審查程序（Centralised 

procedure），可在歐洲藥品管理局（European Medicines Agency）

的獸藥產品公開評估報告（European public assessment reports, 

EPARs）網頁查詢，所有取得許可證的藥品皆已刊登其上，可搜

尋特定基因改造產品，瀏覽該藥品評估歷程。網址：

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landi

ng/vet_epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1c 

(6) 要如何評估基因改造產品對動物和環境的安全性？ 

依案件及製劑型式而異，相關規定可在歐洲藥品管理局（European 
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Medicines Agency）之生物製劑一般性指引中查詢。網址： 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/gener

al/general_content_000374.jsp&mid=WC0b01ac058002ddc5 

 

 

 
於會議室與 Tom van der Heijden 博士及 José Jonis 博士合影（兩位博士皆為

Regulatory Project Leader） 
 
 

 
MEB 機關門口 
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四、 心得與建議 

1. 荷蘭身為農業大國，不僅畜牧業發達，並且十分注重動物福利，以經濟

動物、實驗動物和野生動物皆不怕人的特性來看，應是荷蘭人民尊重動

物並且以動物的角度來達到動物福利的目的，一旦動物覺得舒適，生長

表現就會更好。雖不可否認的是由圈養改為放養確實可能增加防疫上的

問題，但只要面對問題並以合理的方式（例如加強生物安全管理及疫苗

免疫）長久來看品質與獲利皆能提升。 

2. 本次研習對象包含 1 個公務單位、1 個學術單位、1 個藥廠和 1 個檢測試

劑研發公司，對其系統運作的縝密度感到印象深刻，他們能夠對目標有

明確認知，並針對所有可能影響結果的因子用嚴密的方式進行管控，而

各項因子又能環環相扣而不脫鉤，如此才能在所有員工之間落實執行。 

3. 承上，因各個單位的業務屬性不同，所著重的目標也略為不同，例如獸

藥主管機關所著重的就是資訊安全，對於廠商資訊及審核過程中的保密

資訊皆嚴防戒備，但針對已完成並且可公開的資訊，皆能及時公告於網

路供全世界查閱。學術單位及藥廠則著重勞工安全及生物安全，並且致

力於試驗品質的管理認證與提升。檢測試劑公司因其主要製造部不在荷

蘭，因此當地廠房主要做為教育訓練推廣及全球物流據點，進貨／出貨

即為重點項目。由此顯見確立自身屬性及核心任務並據以精進，方能使

整個管理系統趨近完美。 

4. 本次參訪單位不論是新設建築或既有的老舊建築，皆能維持良好運作及

環境整潔，除了投注經費在新設建築、維護既有建物及設備之外，想必

也在維持環境整潔美觀上投資了許多，然而這卻可能是國內各機關單位

公司最容易忽略的部分。 

5. 本次接待我們的人員大都是高階人員，可以想見他們對國際合作的重視。

雖第一印象會覺得荷方人員嚴肅而高傲（尤其是公務單位），然而實際

表現出來的卻是在專業上嚴格、在待人上親和；其守時與誠實透明的態

度，能讓人自然而然的尊重且信服，想必這是我國公務單位最需要學習

仿效的地方了。 

6. 藉由此次參訪研習發現荷蘭的獸醫科技在歐盟扮演極重要的地位，尤其

是英國脫歐後，更顯得荷蘭的重要，尤其是荷蘭動物用藥品主管機關

（MEB）完善管理度與經驗，值得我國效法。瓦漢寧恩獸醫生物學研究

所擁有最新生物安全等級的三級及四級實驗室， 具有許多診斷及操作新

浮現動物及人畜共通傳染病試驗研究的經驗，其獸醫研究的成果在全球
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已與美加並列，未來於台荷農業合作的架構下，建請持續支持雙方專家

互訪及舉辦國際研討會，以培養我國動物用藥品及新浮現動物及人畜共

通傳染病方面的專才。 
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六、 附錄 

(一) 英特威動物用藥品公司荷蘭原廠簡介（MSD Animal Health The 

Netherlands） 

(二) Wageningen Bioveterinary Research 機構簡介 

(三) Wageningen Bioveterinary Research 動物設施簡介 

(四) BioChek 公司簡介 

(五) MEB Veterinary Medicinal products Unit 機關簡介 

(六) MEB 獸藥產品評估方法簡介 






















































