
非專利藥 (學名藥) 
(Generic Drugs) 
是否需要較長的時間 
才會在體內發揮藥效？ 
 
不需要。非專利藥的藥效 
與生效所需時間跟專利藥 
(Brand-Name Drugs) 是一

樣的。 

為什麼非專利藥比較便宜？ 

每个專利藥從初级研發到成品所

費甚巨, 而非專利藥廠商则不需投

資藥品的初期研發，所以其销售

價格會較低。但非專利藥廠商必

須證明其產品與專利藥的品質相

同。所有非專利藥都需經聯邦食

品藥物管理局（FDA）审批。 

您應隨身攜帶並及時更新自己的服用藥物

單, 并把您一切服用的處方藥、非處方藥、

以及膳食補助品等藥名填寫於此。 

(非專利藥) 



 

 

 

 

非專利藥 (Generic Drugs) 具有哪些特性？ 

非專利藥与專利藥是
否同样安全？ 

是的。 聯邦食品藥

物管理局規定所有 

是的。聯邦食品藥物管理局

規定非專利藥必須跟專利藥

保持同样的: 

藥品都必須有效並安全。非專利藥的有效

成分以及作用机理跟專利藥相同，並具有

相同的風險與療效。 

非專利藥与專利藥是否有同样藥效？ 

 • 高品質 

 • 強藥效 

 • 高純度 

 • 穩定性 

專利藥的製造廠是否比非專利藥的製造
廠好？

不是。所有藥

廠都需符合同

樣標準。如果

有藥廠不能達

到規定標準, 
聯邦食品藥物管理局就

不會允許其生產藥物。 

如果專利藥与非專利藥的有效成分相
同，為什麼兩種藥的外觀不同？ 

美國商標法不允許非專利藥的外觀做

得跟專利藥一模一樣。但非專利藥卻 
必須跟專利藥有相

同的有效成分。藥

物的顏色、口味、

或其它辅助成分可

能不同, 但這些外觀

因素並不會影響藥

物效能以及聯邦食

品藥物管理局受理

该藥的程序。 

所有專利藥都有相應的非專利藥嗎? 

不是。專利藥剛研製成功時享有專利。 

该專利大部分有效期长達17 年。在專 
利期内, 为保護

研發廠商的產销

权益, 其它廠商

不得在此期限 
内生產或销售該藥品。當專利

期限到期時，其它藥商便可以

開始生產或销售該藥品的非專

利藥, 但首先要得到聯邦食品藥

物管理局的嚴格审批。 

最好到何處找尋 

非專利藥的資料？ 

可以向您的醫師、 

藥劑師或其他醫護 

人員咨詢关于非專

利藥的資料。 您也

可上網 http://www.fda.gov/cder, 
在聯邦食品藥物管理局的網頁上

點击 消費者教育, 以取得更詳細

資料。 
 

非專利藥 (學名藥): 
 

安全, 有效, 并通過聯邦食品藥物管理局批准

非專利藥跟專利藥有如下相同之處: 

• 藥劑量 

• 安全性 

• 藥性強度 

• 藥物品質 

• 藥物效用 

• 用藥途徑 

• 使用方法 


