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衛生福利部 函
地址：11558 台北市南港區忠孝東路六段

488號

聯絡人：朱逸翃

聯絡電話：(02)27877691

傳真：(02)33229527

電子信箱：ihungchu@fda.gov.tw

受文者：台灣藥物臨床研究協會

發文日期：中華民國109年6月11日

發文字號：衛授食字第1091405098號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：

主旨：修正「藥品生體可用率及生體相等性試驗準則」第二十一

條，名稱並修正為「藥品生體可用率及生體相等性試驗作

業準則」，業經本部於中華民國109年6月11日以衛授食字

第1091405086號令修正發布，請查照並轉知所屬。

說明：

一、旨揭「藥品生體可用率及生體相等性試驗準則」草案，業

經本部於中華民國109年2月25日以衛授食字第1081410937

號公告於行政院公報，踐行法規預告程序。

二、旨揭發布令請至行政院公報資訊網、本部網站「衛生福利

部法規檢索系統」下「最新動態」網頁或本部食品藥物管

理署網站「公告資訊」下「本署公告」網頁自行下載。

正本：台灣醫藥品法規學會、台灣製藥工業同業公會、中華民國西藥商業同業公會全國

聯合會、社團法人中華民國學名藥協會、立法院社會福利及衛生環境委員會、台

灣藥物臨床研究協會、財團法人醫藥品查驗中心、台北市西藥代理商業同業公

會、中華民國開發性製藥研究協會、中華民國製藥發展協會、台灣研發型生技新

藥發展協會、台灣藥品行銷暨管理協會、台北市西藥商業同業公會

副本：

檔　　號:
保存年限:





藥品生體可用率及生體相等性試驗準則第二十一
條修正總說明 

藥品生體可用率及生體相等性試驗準則（以下簡稱本準則），前於九

十八年四月二日發布施行，嗣經一百零二年一月三十一日、一百零四年三

月六日等二次修正。 

依藥事法第四十二條規定：「中央衛生主管機關對於製造、輸入之藥

物，應訂定作業準則，作為核發、變更及展延藥物許可證之基準。前項作

業準則，由中央衛生主管機關定之。」，據以訂定「藥品生體可用率及生

體相等性試驗準則」。 

鑑於本準則乃藥事法為保障民眾用藥品質與有效性所設，其相關規

定，不僅係衛生主管機關核發、變更、展延藥品許可證之依據，更為業者

製造、輸入藥品所應遵循。本準則發布施行多年來，雖已有部分條文業經

修正，惟為配合藥典修訂及切合實務所需，現行第二十一條規定仍有亟須

修正之處，爰修正本準則第二十一條，並將名稱修正為「藥品生體可用率

及生體相等性試驗作業準則」，其重點如次： 

現行準則第二十一條所定執行溶離曲線比對試驗之試驗條件，其轉

速規定如使用網籃裝置每分鐘五十至一百轉速或攪拌槳裝置每分鐘五十

至七十五轉速，配合藥典之修訂，裝置及轉速之規定酌作修正。 

 



藥品生體可用率及生體相等性試驗準則第二十一
條修正條文對照表 

修正名稱 現行名稱 說明 

藥品生體可用率及生體相

等性試驗作業準則 

藥品生體可用率及生體相

等性試驗準則 

依據藥事法第四十二條

第一項之規定，中央衛

生主管機關對於製造、

輸入之藥物，應訂定作

業準則，作為核發、變

更及展延藥物許可證之

基準。爰將本準則名稱

修正為「藥品生體可用

率及生體相等性試驗作

業準則」。 

修正條文 現行條文 說明 

第二十一條  執行溶離曲

線比對試驗，應符合下

列規定： 

一、 依執行試驗之目

的，選擇適當之對

照藥品。執行試驗

之藥品，應有配

方、製造及品管資

料。 

二、 受試藥品與對照

藥品之溶離曲線

比對，應於同一試

驗條件下進行，並

應具備適當之試

驗條件，並於模擬

胃腸道酸鹼值（pH 

值）或至少三個足

以模擬胃腸道（pH 

值之範圍應於一

點二至六點八之

間）之溶媒，於攝

氏三十七度進行

試驗。 

第二十一條  執行溶離曲

線比對試驗，應符合下

列規定： 

一、依執行試驗之目

的，選擇適當之對

照藥品。執行試驗

之藥品，應有配

方、製造及品管資

料。 

二、受試藥品與對照

藥品之溶離曲線

比對，應於同一試

驗條件下進行，並

應具備適當之試

驗條件，如使用網

籃裝置（Basket 

Method）每分鐘五

十至一百轉速或

攪 拌 槳 裝 置

（ Paddle 

Method）每分鐘五

十至七十五轉速，

並於模擬胃腸道

為配合藥典修訂及切合

實務所需修正裝置及轉

速之規定，如執行受試藥

品與對照藥品之溶離曲

線比對，其裝置轉速若有

合適之理由，亦能使用其

他攪拌速度，以確保主次

要變更不影響藥品製劑

之品質，並刪除部分重複

條文。 



 

     前項適當之試驗

條件，如使用網籃裝置

（Basket Method）每分

鐘五十至一百轉速，使

用攪拌槳裝置（Paddle 

Method）每分鐘五十至

七十五轉速、符合藥典

規範之裝置或轉速。如

有特殊原因，須於其他

試驗條件下進行者，應

檢附科學資料，由中央

衛生主管機關審定。 

酸鹼值（pH 值）

或至少三個足以

模擬胃腸道（pH 

值之範圍應於一

點二至六點八之

間）之溶媒，於攝

氏三十七度進行

試驗。 

    如有特殊原因，須

於其他試驗條件下進

行者，應檢附科學資

料，由中央衛生主管機

關審定。第二十二條執

行溶離曲線比對試驗

所用之設備及分析方

法，應檢具所用溶離裝

置 之 系 統 適 用 性

（ System 

Suitability）及定量

分 析 方 法 確 效

（ Analytical 

Methods Validation）

之資料。 



藥品生體可用率及生體相等性試驗作業準則 第二十一條修正條文

第二十一條    執行溶離曲線比對試驗，應符合下列規定:

一、依執行試驗之目的，選擇適當之對照藥品。執行試驗

之藥品，應有配方、製造及品管資料。

二、受試藥品與對照藥品之溶離曲線比對，應於同一試驗

條件下進行，並應具備適當之試驗條件，並於模擬胃

腸道酸鹼值（pH值）或至少三個足以模擬胃腸道（pH

值之範圍應於一點二至六點八之間）之溶媒，於攝氏

三十七度進行試驗。

        前項適當之試驗條件，如使用網籃裝置（Basket Method）

每分鐘五十至一百轉速，使用攪拌槳裝置（Paddle Method）每

分鐘五十至七十五轉速、符合藥典規範之裝置或轉速。如有特

殊原因，須於其他試驗條件下進行者，應檢附科學資料，由中

央衛生主管機關審定。


