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中華民國 97 年 7 月 24 日 
行政院衛生署令  衛署藥字第 0970319688 號 

修正「藥品查驗登記審查準則」第二十四條、第二十八條、第四十二條之附件八、附件九。 
附修正「藥品查驗登記審查準則」第二十四條、第二十八條、第四十二條之附件八、附件九 

署  長 林芳郁 

藥品查驗登記審查準則第二十四條、第二十八條、第四十二條之附件八、附件九

修正條文 

第二十四條  本章規定之各類申請案件，除別有規定外，其審查以書面審核與藥品送驗作業併

行。如書面審核通過者，申請人即應依中央衛生主管機關通知辦理領證手續；如檢驗

規格審核通過者，申請人即應依中央衛生主管機關通知辦理送驗手續。 
   下列申請案，除經中央衛生主管機關認有必要送驗者外，得以書面審核而免送驗

樣品： 
一、查驗登記： 

(一) 列屬成藥（含乙類成藥）之製劑。 
(二) 符合含維生素產品認定基準表之維生素製劑。 
(三) 學名藥。 
(四) 符合指示藥品審查基準之製劑。 
(五) 一般原料藥。 
(六) 外銷專用之製劑及原料藥。 

二、變更登記。 
   前項採書面審核之藥品，申請人須加送樣品掃描檔或彩色圖片供審查。必要時應

提供對照標準品，以利比對。 
第二十八條  申請人如接獲送驗通知者，應於通知之送驗期限內，繳納費用並檢附下列樣品及

資料，送交行政院衛生署藥物食品檢驗局（以下簡稱藥檢局）檢驗： 
一、藥物樣品三份；本款所稱一份，係指足夠一次檢驗數量為一份。 
二、視檢驗需要，提供對照標準品適量。 
三、藥物樣品檢驗遞送表。 
四、藥檢局通知之檢驗項目收費標準。 
五、樣品掃描檔或彩色圖片。 

   監視期間之藥品查驗登記或變更登記申請案件，如經中央衛生主管機關認定有品

質或其他疑慮者，應依下列程序辦理： 
一、 如其申請查驗登記所附之書面資料齊全者，由藥檢局通知申請人檢送樣品至

該局辦理檢驗。 
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二、 送驗樣品經藥檢局檢驗合格，如其生體相等性試驗報告或臨床試驗報告尚未

准備查者，中央衛生主管機關除發函通知外，並將原檢送留存查驗登記資

料，以彌封方式送還原申請廠商，申請人應負代行保管責任且不得任意自行

拆封。但如經藥檢局檢驗認定不合格者，依本法有關規定處罰。 
三、 申請人接獲中央衛生主管機關通知其藥品生體相等性試驗報告或臨床試驗報

告准予備查後，應將原檢還彌封資料及該通知函影本送回中央衛生主管機

關，以完成後續作業。 
   凡有重新檢驗案件，申請人應再繳納費用。 
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附件八 

原料藥查驗登記應檢附資料表 

外銷專用原料藥 
應檢附資料 一般原料藥 

非臨櫃 臨櫃*3 

規費 ○ ○ ○ 

藥品查驗登記申請書正本、副本 ○ ○ ○ 

切結書（甲）、切結書（乙） ○ ○ ○ 

外銷專用切結書 ╳ ○ ○ 

外銷專用原料藥臨櫃查驗登記申請切結書 ╳ ╳ ○ 

仿單標籤黏貼表二份 ○ ○ ○ 

證照黏貼表一份 ○ ○  △*4 

近二年內查核符合原料藥 GMP 之證明影本 △ ╳ ○ 

委託書（輸入藥品） ○ ╳ ╳ 

出產國許可製售證明（輸入藥品） ○ ╳ ╳ 

技術性資料*1  ○*2  ○*2  ○*2 

送驗 △ △ △ 

註：○表示須檢附該項目之資料。△表示視個案而定。╳：表示不須檢附該項目之資料。 
*1 參見「原料藥查驗登記應檢附之技術性資料表」。 
*2 應檢附技術性資料之份數，原則上，一般原料藥為十四份、外銷專用者為二份。 
*3 限申請日前二年內，經查核符合原料藥廠 GMP 者。 
*4 如已領有原料藥許可證，且許可證尚在有效期限內者，可免附。 
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附件九 

原料藥查驗登記應檢附之技術性資料表 

外銷專用原料藥 
 一般原料藥 

非臨櫃 臨櫃 

外銷專用原料藥查驗登記臨櫃申請資料查檢表 ╳ ╳ ○ 

技術資料工廠相關組織及人員 △ ○  ╳*2 

成品背景資料及製造方法依據 △ ○  ╳*2 

製造管制資料 △ ○  ╳*2 

規格、檢驗設備、檢驗方法與檢驗紀錄 ○ ○  △*3 

安定性試驗資料 △  ○*1  ╳*2 

註：○表示須檢附該項目之資料。△表示視個案而定。╳：表示不須檢附該項目之資料。 
*1 同意於領證後三個月內，補齊三個月 40℃之加速安定性試驗資料，其餘安定性試驗資

料，留廠備查。 
*2 送件申請時，得免檢附，但相關資料應留廠備查。 
*3 送件申請時，除應檢送檢驗規格與方法及成績書外，其餘資料得免檢附，但應留廠備

查。 
 
 
 
 


