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速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：

主旨：函釋自用原料管理有關外貨復出口辦理方式，請轉知所屬

會員，復請查照。

說明：

一、依藥事法第16條第2項規定，藥品製造業者輸入自用原料

，應於每次進口前向中央衛生主管機關申請核准，始得進

口；已進口之自用原料，非經中央衛生主管機關核准，不

得轉售或轉讓。另，本署已並函請各地方衛生局加強查核

轄區內藥商進口自用原料後之使用流向，合先敘明。

二、有關已進口之自用原料因品質問題或其他原因需退貨而復

運出口者，其出口報備相關事宜，依據現行關務法規輸出

規定代號523：「出口本項下人用藥品，應檢附衛生福利

部核發之藥品許可證影本。(屬外貨復出口者，免附。)」

故嗣後業者如遇自用原料藥需復運出口者，無需向本署申

請或報備，惟請保留進出口之報單及出口理由之相關說明

文件留廠備查，以利查核。

正本：台灣製藥工業同業公會、中華民國開發性製藥研究協會、中華民國西藥代理商業

同業公會、中華民國西藥商業同業公會全國聯合會、中華民國製藥發展協會、中
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華民國學名藥協會、中華民國藥品行銷暨管理協會、台北市西藥代理商業同業公

會、台灣研發型生技新藥發展協會
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