
108年度第二次產官學會議

108/07/15

1



議程
近期法規資訊
原料藥查驗登記暨原料藥主檔案退件機制
原料藥DMF 審查-行政文件採認原則
API/DMF RTF查檢表技術性部分審查原則
宣導事項及議題回復
綜合討論
臨時動議
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近期法規資訊
公告日期108/3/1~108/6/30
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楊智盛
2019/7/15



近期法規資訊摘要
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日期 分類 主旨

03/07 藥政管理 公告申請細胞治療技術之相關須知事項如附件，請轉知所轄醫
療機構，請查照。

03/21 藥政管理
為增進民眾用藥認知及加強藥品資訊透明，惠請貴單位轉知所
屬會員，於108年3月31日前完成藥品各種包裝下之國際條碼、
藥品實體外觀、仿單及外盒包裝資料等上傳作業，請查照。

04/10 藥政管理 有關貴會函詢藥事法第40-3條第2項所定核予五年資料專屬期
要件一案，復如說明段，請查照。

04/18 藥政管理
為鼓勵我國製藥產業拓展外銷，本署新增「國產學名藥
查驗登記快速審查機制」，請貴會轉知會員，詳如說明
段，請查照。

05/20 藥政管理

衛生福利部於108年5月20日衛授食字第1081404003號
公告申請原料藥查驗登記暨原料藥主檔案之技術性資料案，
自108年7月1日起，送審資料達嚴重缺失者，實施退件及
部分退費機制(API, DMF Refuse to file；API, DMF RTF )，
請貴公會轉知所屬會員，請查照。
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日期 分類 主旨

06/06 藥政管理

為推動「藥品查驗登記審查暨線上申請作業平臺(ExPress)」，
爰規劃推行時程如說明段，請貴會轉知所屬會員，並請於文到
後30日內，就說明段所列推行時程及ExPress使用問題，蒐集
意見並函復本署，請查照。

03/29 臨床試驗類 有關藥品臨床試驗受試者同意書申請案件，自即日起，請使用
新版送審表格，詳如說明段，請查照。

05/15 臨床試驗類
函知修訂「藥品臨床試驗申請須知」，請至食品藥物管理署網
站>業務專區>藥品>臨床試驗(含BE試驗)專區下載參考，並轉
知所屬會員及相關單位，請查照。

04/01 罕見疾病藥品
「適用罕見疾病防治及藥物法之藥物品項」修正草案，業經本
部於108年4月1日衛授食字第1081401767號公告預告，請查
照。

06/17 罕見疾病藥品
「適用罕見疾病防治及藥物法之藥物品項」修正草案，業經本
部於108年6月17日衛授食字第1081405545號公告預告，請
查照。

近期法規資訊摘要
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日期 分類 主旨

05/08 藥政管理草案
「西藥及醫療器材查驗登記審查費收費標準」廢止草案，業經
本部於中華民國108年5月8日以衛授食字第1081403603號公
告預告，請查照。

05/29 藥政管理草案 本署預告修正「指示藥品審查基準」草案一案，請轉知會員，
如有意見，請於108年6月15日前來函陳述，請查照。

近期法規資訊摘要
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分類 藥政管理

發文日期 108年03月07日

發佈文號 衛部醫字第1081660965A號

附件 1081660965A_附件

主旨
公告申請細胞治療技術之相關須知事項如附件，請轉知所轄醫療
機構，請查照。

說明

一、本部前於108年3月6日公告申請細胞治療技術之相關須知事
項。
二、旨揭公告事項之相關附件，請至本部網站下載（路徑：首頁/
本部各單位及所屬機關/醫事司/生醫科技及器官捐贈/細胞治療技
術）。
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衛部醫字第1081660965號
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 申請程序, 注意事項
 GTP
 不良反應通報
 計畫變更
 計畫展延
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分類 藥政管理

發文日期 108年03月21日

發佈文號 FDA藥字第1081402654號

附件

主旨
為增進民眾用藥認知及加強藥品資訊透明，惠請貴單位轉知所屬
會員，於108年3月31日前完成藥品各種包裝下之國際條碼、藥
品實體外觀、仿單及外盒包裝資料等上傳作業，請查照。

說明

一、為增進民眾用藥認知、加強藥品資訊透明並增進藥品資訊取
得之便利性，本署業於105年推出藥品查詢相關行動電話應用程
式「藥掃描」，供民眾下載使用。為即時更新藥品資訊，避免藥
品資訊缺漏或與市售藥品資訊不符，造成民眾誤會其取得藥品疑
似偽藥等情形，致損及各業者之商譽，惠請轉知並協助所屬會員，
儘速完成旨揭作業。
二、旨揭資料上傳作業請至本署網頁首頁>業務專區>藥品>線上
申請及上傳>仿單上傳專區>仿單上傳作業>非登不可登入網址
(http://fadenbook.fda.gov.tw)進行操作。
三、副本抄送各地方政府衛生局，惠請協助督導旨揭藥品資訊上
傳作業。
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分類 藥政管理

發文日期 108年04月10日

發佈文號 FDA藥字第1070041759號

附件 1070041759附件

主旨
有關貴會函詢藥事法第40-3條第2項所定核予五年資料專屬期要
件一案，復如說明段，請查照。

說明

一、復貴會107年12月7日研字第107058號函。
二、為確保我國執行藥品臨床試驗之品質，以保障受試者權益，
我國執行藥品臨床試驗皆應符合GCP及有關規定，必要時主管機
關得隨時進行查核，先予敘明。
三、為導入風險管理機制，落實受試者權益強化精神，並達藥事
法第40-3條鼓勵於國內執行臨床試驗，與新藥及早於我國上市之
目的，申請新增或變更適應症案件，欲申請藥事法第40-3條之五
年資料專屬保護期間，其樞紐性臨床試驗，得以我國核發之GCP
備查函，或期中報告、試驗報告、報告備查函，及其他例如我國
臨床試驗核准函等適當文件，作為係於我國執行之佐證。
四、如新增或變更適應症申請時，經審查認定該樞紐性試驗應執
行GCP查核者（例如所檢附之樞紐性試驗係採學術研究用申請流
程，或經審查認定有數據疑慮者），將以補件通知俟GCP查核完
畢後再核予該適應症。
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分類 藥政管理
發文日期 108年04月18日

發佈文號 FDA藥字第1081403394號

附件 國產學名藥查驗登記快速審查機制

主旨 為鼓勵我國製藥產業拓展外銷，本署新增「國產學名藥查驗登記快
速審查機制」，請貴會轉知會員，詳如說明段，請查照。

說明

一、為協助國內藥品製造業者拓展外銷市場、增加產業競爭
力，針對國內業者開發、有意進入國際市場之高值化學
名藥，訂定「國產學名藥查驗登記快速審查機制」，如
附件。
二、本案另載於本署網站之「學名藥重要資訊」網頁(網址：
http://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=9884)。
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分類 藥政管理
發文日期 108年05月20日
發佈文號 衛授食字第1081404108號

附件 1081404108_附件.pdf

主旨

衛生福利部於108年5月20日衛授食字第1081404003號公告申請
原料藥查驗登記暨原料藥主檔案之技術性資料案，自108年7月1
日起，送審資料達嚴重缺失者，實施退件及部分退費機制
(API, DMF Refuse to file；API, DMF RTF )，請貴公會轉知所
屬會員，請查照。

說明 相關公告及問答集，公布於本署網頁:業務專區 > 藥品 > 查驗登
記專區，請卓參。
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分類 藥品查登類
發文日期 108年06月06日
發佈文號 FDA藥字第1081405550號

主旨
為推動「藥品查驗登記審查暨線上申請作業平臺(ExPress)」，爰規劃
推行時程如說明段，請貴會轉知所屬會員，並請於文到後30日內，就說
明段所列推行時程及ExPress使用問題，蒐集意見並函復本署，請查照。

說明

一、本署業已公告實施藥品查驗登記電子送件，並建置「藥品查驗登記審查暨線上申請作業
平臺(ExPress)」，以「藥品許可證展延案」作為試辦項目採用ExPress進行線上申請在案，
陸續鼓勵線上申請「藥品上市後行政變更案」及「藥品許可證自請註銷案」，並針對線上申
請採優先辦理，請善加利用。
二、本署為儘速達成全面無紙化目標，進一步強化藥政管理電子化，陸續擴增ExPress申請
項目，並規劃各類申請案件分階段推行線上申請時程如下：
(一)自108年7月1日起新增「藥品查驗登記之函詢案」線上申請。
(二)109年1月1日起，藥品許可證之「展延案」、「自請註銷案」及「藥品上市後行政變更
案」採全面線上申請，紙本送件不予受理。
(三)「藥品上市後行政變更案」採全面線上申請項目如下列：
1.藥品中、英文品名變更登記
2.藥品藥商名稱變更登記(不涉及權利移轉者)
3.藥品藥商名稱變更登記(國外藥廠合併)
4.藥品代理權移轉登記
5.藥品製造廠名稱變更登記
6.藥品製造廠地址變更登記（門牌整編）
7.藥品製造廠公司地址變更登記
8.輸入藥品許可證遺失補發或污損換證
三、有關線上申請入口網站及使用者操作手冊，請至本署網頁(http://e-
sub.fda.gov.tw/dohclient/Manager/Login.aspx)查詢相關資訊。
四、前列推行時程或線上申請作業平台使用意見，請於文到後30日內函復本署。
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分類 臨床試驗類

發文日期 108年03月29日

發佈文號 衛授食字第1081400693號

附件 1081400693_附件

主旨 有關藥品臨床試驗受試者同意書申請案件，自即日起，請使用新
版送審表格，詳如說明段，請查照。

說明

一、有關向本部申請之藥品臨床試驗受試者同意書申請案件，自
即日起，請填具並檢附更新後之「藥品臨床試驗受試者同意書申
請表」、「藥品臨床試驗受試者同意書送審資料表」及「藥品臨
床試驗受試者同意書檢核表」供審。
二、另前行政院衛生署(現衛生福利部) 102年6月24日署授食字第
1021404696號公告之「藥品臨床試驗受試者同意書修正案申請
表」、「藥品臨床試驗受試者同意書修正案送審資料查檢表」及
105年5月11日FDA藥字第1051404165號函之「藥品臨床試驗受
試者同意書修正案檢核表」停止適用。
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分類 臨床試驗類
發文日期 108年05月15日
發佈文號 衛授食字第1081404577號

附件 1081404577_附件.pdf

主旨
函知修訂「藥品臨床試驗申請須知」，請至食品藥物管理署網
站>業務專區>藥品>臨床試驗(含BE試驗)專區下載參考，並轉
知所屬會員及相關單位，請查照。

說明

藥品臨床試驗計畫申請程序 (紙本資料一正六副1紙本2光碟)
一. 執行藥品臨床試驗應注意事項
二. 新案/變更案 應檢附資料
三. 相關法規/公告
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分類 罕見疾病藥品

發文日期 108年04月01日

發佈文號 衛授食字第1081401776號

附件 1081401776附件

主旨
「適用罕見疾病防治及藥物法之藥物品項」修正草案，業經本部
於108年4月1日衛授食字第1081401767號公告預告，請查照。

說明

一、旨揭公告請至行政院公報資訊網、本部網站「衛生福利法規
檢索系統」下「法規草案」網頁、本部食品藥物管理署網站「公
告資訊」下「本署公告」網頁及國家發展委員會「公共政策網路
參與平臺─眾開講」網頁(https://join.gov.tw/policies/)自行下載。
二、對公告內容有任何意見者，請於本草案刊登前揭網站之隔日
起14日內陳述意見或洽詢：
承辦單位：衛生福利部食品藥物管理署。
地址：115-61台北市南港區昆陽街161-2號。
電話：02-2787-7426。
傳真：02-3322-9527。
電子郵件：irene-1019@fda.gov.tw。
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中華民國 108 年 4 月 1 日 衛授食字第 1081401767 號
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分類 罕見疾病藥品
發文日期 108年06月17日
發佈文號 衛授食字第1081405555號

附件

主旨
「適用罕見疾病防治及藥物法之藥物品項」修正草案，業經
本部於108年6月17日衛授食字第1081405545號公告預告，
請查照。

說明

一、旨揭公告請至行政院公報資訊網、本部網站「衛生福利
法規檢索系統」下「法規草案」網頁、本部食品藥物管理署
網站「公告資訊」下「本署公告」網頁及國家發展委員會
「公共政策網路參與平臺─眾開講」網頁
(https://join.gov.tw/policies/)自行下載。
二、對公告內容有任何意見者，請於本草案刊登前揭網站之
隔日起14日內陳述意見或洽詢：
1.承辦單位：衛生福利部食品藥物管理署。
2.地址：115-61台北市南港區昆陽街161-2號。
3.電話：02-2787-7476。
4.傳真：02-2653-2072。
5.電子郵件：Haro014@fda.gov.tw。
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分類 藥政管理草案
發文日期 108年05月08日
發佈文號 衛授食字第1081403605號

附件 1081403605_附件.pdf

主旨
「西藥及醫療器材查驗登記審查費收費標準」廢止草案，業經
本部於中華民國108年5月8日以衛授食字第1081403603號公
告預告，請查照。

說明

一、旨揭公告請至行政院公報資訊網、本部網站「衛生福利法
規檢索系統」下「法規草案」網頁、本部食品藥物管理署網站
「公告資訊」下「本署公告」網頁及國家發展委員會「公共政
策網路參與平臺─眾開講」網
頁 (https://join.gov.tw/policies/) 自行下載。
二、對公告內容有任何意見者，請於本草案刊登前揭網站之隔
日起60日內陳述意見或洽詢：
(一)承辦單位：衛生福利部食品藥物管理署。
(二)地址：115-61台北市南港區昆陽街161-2號。
(三)電話：(02)2787-8235。
(四)傳真：(02)3322-9527。
(五)電子郵件：iching@fda.gov.tw 
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Q: 原先收費標準廢止後新收費標準還未正式公告，那廠商該如何依循?
A: 108年02月14日衛授食字第1071410770號公告「西藥查驗登記審查費收
費標準」訂定草案，現在公告廢止舊收費標準草案。之後就會“正式”公告
新收費標準，最後“正式”廢止舊收費標準。
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分類 藥政管理草案
發文日期 108年05月29日
發佈文號 FDA藥字第1081404964B號

附件 1081404964B_附件.pdf

主旨 本署預告修正「指示藥品審查基準」草案一案，請轉知會員，如
有意見，請於108年6月15日前來函陳述，請查照。

說明
本案業已於108年5月29日FDA藥字第1081404964A號公告
草案(如附件)，其公告之附件請於本署「公告資訊」下之
「本署公告」網頁下載草案。



台灣藥物法規資訊網
(http://regulation.cde.org.tw/)
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原料藥查驗登記暨原料藥主檔案
退件機制

API、DMF Refuse to File(RTF)

27

楊智盛
2019/7/15
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API、DMF RTF 公告

 108.7.1起實施。
 依據原料藥查驗登記暨原料藥主

檔案退件機制查檢表核對缺失。
 備齊完整技術性資料14天內完成

RTF判定。
 申請時不要求製劑連結。

目前位置：首頁 > 業務專區 > 藥品 > 查驗登記專區 > 原料藥主檔案(DMF
申請)申請區 > 相關公告
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API、DMF RTF 查檢表說明

查檢表編號 送件資料類型 依據之公告

查檢表一 完整技術性資料
(open and closed 
part)

 依據102年2月21日署授食字第
1021400426號原料藥查驗登記技術資料
查檢表

 依102年2月21日署授食字第
1021401257號公告原料藥主檔案技術資
料查檢表

查檢表二 引用已核准之資料

查檢表三 原料藥主檔案精實送
審文件

100年6月21日署授食字第1001403285號

查檢表四 具EDQM之
CEP/COS」簡化技
術性資料

104年2月24日部授食字第1031413543號



核駁
通知

RTF審查
續審/RTF 進行實質審查 補件2個月

發文
補件

API、DMF RTF 審查流程圖

補件後審查Day0 Day14 Day90 Day180

須由原料藥廠寄
送之技術性資料

補件後審查RTF審查
續審/RTF

行政
補件

進行實質審查

收到補件
起算14天內

發文
補件

補件2個月Day0 Day7 Day21 Day90 Day180
補件

1個月

核駁
通知

技術資料嚴重
缺失

逾期未補齊
closed part 

技術資料嚴重
缺失

RTF
發文結案
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API、DMF 原廠資料寄送方式

 新藥、學名藥查驗登記與原料藥技術資料保密部分(Restricted Part)之補件資料逕送至

CDE。

 公文正本受文者為「財團法人醫藥品查驗中心」(含附件)，並副本至「衛生福利部食品

藥物管理署」(不含附件)。

 回覆補件公文之信封封面，收件者請寫「醫藥品查驗中心 藥品審查團隊收，TFDA案號：

○ ○ ○ ○ ○ ○ 」。

 回覆地址： 11557 台北市南港區忠孝東路六段465號3樓。

 案件查詢電話： 02-8170-6000 #460

 收件時間： 09:00-12:00；13:30-16:30
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API、DMF 送件應注意事項

請於函文說明以下內容:
• 依據哪一種類型的查檢表。
• 原料藥成分、製造廠名稱及廠址。
• 若技術文件須由原廠寄送請說明並提供包裹追蹤

編號。
• 已知原料藥將使用之製劑連結。

很重要 !

愛注意!
とても重要 !



API、DMF RTF退件後續流程

33

1. 申請退費函文
2. 帳戶影本
3. 收據正本

TFDA

退費公文

退費收據

 原料藥查驗登記及原料藥主檔案申請案退還
新台幣40,000元。

 檢齊所需文件後，須重新送件，並重新繳納
規費。

 提出諮詢申請。

收到RTF公文
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API、DMF RTF相關資訊

目前位置：首頁 > 業務專區 > 藥品 > 查驗登記專
區 > 原料藥查驗登記申請區 > 相關公告
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API/DMF RTF查檢表
技術性部分審查原則

陳美方
2019/7/15
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三年不准缺失分析
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表一
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一種原料藥規格

• 可接受USP、EP、in house 規格
• 若是廠商將USP 與EP規格合併，兩種藥典
的檢測項目都符合，也可接受。

• 有些原料藥規格的項目是客製化(例如粒徑
分布或微生物限量)，也可接受為一種規
格。

• 但若原料藥有兩種晶型A與B，僅能宣稱一
種晶型。

39



表一

40

規格、方法及
檢驗成績書三
者缺一不可，
其中原料藥分
析方法不接受
提交「藥典專
論影本」



表一
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安定性試驗數據

• 若送審資料已包含達再驗期之長期試驗資
料，按藥品安定性試驗基準可接受不提交
加速試驗。

• 安定性試驗時間不符，例如：僅提交三個
月之長期試驗資料。

• 安定性試驗批數不符，例如：僅提交一批
次試驗資料。
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表一
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製程及製程管制之描述

須提供下列共五項，缺一項者判定為「否」
• 合成途徑（synthetic scheme）
• 製程流程圖（flow chart）
• 關鍵操作參數（critical process parameters）
• 製程中管制（in-process controls）
• 量產批量（production scale batch size）
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表一
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起始物資料

• 起始物規格
• 起始物供應製造廠之廠名
• 起始物之成績書或檢測結果，且無論是供應製
造廠或是廠內所出具，在RTF階段只須一份檢
驗結果即可。

• 起始物選擇之合理性，以資料之「有」或「沒
有」作判斷; 起始物原則上不接受僅經純化或
鹽化製程取得之原料藥，除非提供起始物技術
資料的引用資料，例如：起始物之DMF核備
函。
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表一
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若無可分離中間
體，則此項可勾
選「不適用」。



表一
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製程確效計畫書與報告書

• 製程確效計畫書與報告書，兩項缺一項者判定
為「否」，報告書可以具代表性之批次製造紀
錄取代。

• 若製造過程含無菌操作或滅菌製程，若未提供
無菌/滅菌相關確效資料，判定為「否」。

• 若原料藥製程包括發酵製程，僅提供下游之合
成/純化步驟之製程確效資料，而未提交發酵
步驟之製程確效資料，亦即僅檢附一半製程確
效資料，則判定為「否」。

• 製程確效報告可接受以摘要形式提交。
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表一
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原料藥分析方法確效/確認

• 原料藥規格內應確效/確認之試驗項目皆須
提交相應之分析方法確效/確認，缺任一項
者判定為「否」。

• 原料藥規格內依照藥典通則之簡易檢測方
法例如：熾灼殘渣、乾燥減重、pH值等，
可不提交分析方法確效/確認。
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表二
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表二
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表二的 5.6.7.8項審查原則與表一相同



表三

54



起始物質資料
(包含來源、規格、檢驗成績書等）

• 起始物規格

• 起始物供應製造廠之廠名

• 起始物之成績書或檢測結果，且無論是供
應製造廠或是廠內所出具，在RTF階段只須
一份檢驗結果即可。
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表三
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反應步驟及流程圖
（敘明產率、下料量等）

須提供下列共四項，缺一項者判定為「否」：
• 反應步驟
• 流程圖
• 產率*

• 起始物下料量*（其他物料下料量暫不列入判定原
則）

*原料藥「量產批量」可取代「產率」及「起始物下料
量」。
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表三
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反應途徑中所使用之各種有機溶
劑、催化劑、試劑等參與物

• 在RTF階段，提供製程之物料清單（list of 
raw materials）即可。

• 製程及製程管制之描述若有詳細描述物料
資訊，例如：流程圖或製程文字描述清楚
描述使用物料，可接受取代物料清單。
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表三
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原料藥（成品）及中間體之檢驗規格、
方法（可列方法依據）及成績書

關於中間體:
• 中間體之規格與方法，分析方法提供「項目」即
可。

• 中間體之成績書(即為廠內檢測結果)。

關於原料藥
• 原料藥之規格與方法，方法應提供完整詳細之分
析方法描述。

• 原料藥之檢驗成績書。
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表三
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與表一相同判定原則
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宣導事項及議題回復
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宣導事項一

65

衛授食字第1071410657號公告事項：
一、 為加速藥品臨床試驗計畫申請案件辦理時效，本部已建
置藥品臨床試驗送件前諮詢輔導機制，自108年7月1日起，藥
品臨床試驗計畫申請案件之補件期限為14天，補件以1次為
限，且不提供展延，逾期未補，逕予結案。

二、 另，前行政院衛生署（現衛生福利部）88年1月7日衛署
藥字第88004066號公告修正藥品臨床試驗作業相關規定，自
108年7月1日起停止適用。



議題一
105年12月16日公告FDA藥字第1050041363
號函 [DMF合併於許可證管理]，廠商參加108
年度輸入藥品查驗登記研討會,獲悉
1050041363號函內容,但未於TFDA網站上找
到此公文,故不太確認此公文內容. 會議上講
者述明,一個DMF只能合併一張國產許可證,但
一個DMF可合併多張輸入許可證.但若廠商有
不同劑量之國產製劑許可證,則廠商應如何處
理?
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議題一回復



104年2月12日部授食字第1031413560號以
CEP/COS證明文件申請DMF審查(不含無菌,生
物性,發酵,植物性原料藥),除提供CEP/COS證書
外,還須提供(1) 同意TFDA參考CEP審查資料之
授權書, (2) 無變更聲明書, (3) 檢驗成績書(至少
三批), (4) EDQM審查通過之現行合成步驟及製
程。廠商建議取消(4)之文件,因為TFDA可使用授
權書去審閱EDQM審查通過之現行合成步驟及製
程, 廠商也無需要求原料藥商寄DMF close part
至TFDA審閱,更能符合精實審查的精神。
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議題二



69

議題二回復



綜合討論
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臨時動議
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