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試製原料藥進⼝申請規範介紹
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簡報⼤綱

 試製原料藥法源依據
 申辦應備文件及注意事項

 紙本申辦
 線上申辦(非⽣物藥品、非管制藥品)
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法源依據
 藥事法第 39 條
 製造、輸入藥品，應將其成分、原料藥來源、
規格、性能、製法之要旨，檢驗規格與⽅法及
有關資料或證件，連同原文和中文標籤、原文
和中文仿單及樣品，並繳納費⽤，申請中央衛
⽣主管機關查驗登記，經核准發給藥品許可證
後，始得製造或輸入。

 向中央衛⽣主管機關申請藥品試製經核准輸入
原料藥者，不適⽤前項規定；其申請條件及應
繳費⽤，由中央衛⽣主管機關定之。
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法源依據

 藥事法第 57-1 條
 從事藥物研發之機構或公司，其研發⽤藥物，
應於符合中央衛⽣主管機關規定之⼯廠或場所
製造。

 前項⼯廠或場所非經中央衛⽣主管機關核准，
不得兼製其他產品；其所製造之研發⽤藥物，
非經中央衛⽣主管機關核准，不得使⽤於⼈體。

(臨床試驗請另案申請取得核可)
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法源依據

 藥事法施⾏細則第 22-1 條
 依本法第三⼗九條第⼆項規定申請輸入試製藥
品原料藥者，應繳納費⽤，並填具申請書及檢
附下列資料，送請中央衛⽣主管機關核辦：
⼀、藥商許可執照。
⼆、試製計畫書。
三、經濟部⼯廠登記證明文件。但研發單位，免附。

四、委託其他藥商辦理輸入試製藥品原料藥者，其
委託書、委託者及受委託者之藥商許可執照。
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其他文件(實驗室或研發單位)

 地⽅環保局核發化學物質儲存運作場所之證明
 經濟部核定⽣技新藥公司證明文件
 科學園區⼯廠設立核准文件
 TAF(財團法⼈全國認證基⾦會)實驗室證明
 TFDA出具之GLP實驗室證明
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貨品進口同意書下載
進口查檢表下載
(https://www.fda.gov.tw/)請參閱本署網頁路徑：首頁 >
業務專區 > 藥品 > 通關與專案進口專區
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填寫說明-試製原料藥貨品進⼝同意書申請書 (第1聯)

紅框處由申請⼈填寫

 申請⼈資料
申請人、地址：依據西藥販賣業/製造

業藥商許可執照填報

 進⼝試製原料藥之資料

原料藥名、製造廠名(址)、進口數量、

單位：依據海關報關計量單位

常見例子：公斤KGM、公克GRM、毫

克MGM、

原料藥單位建議填寫總重。不建議用包

裝規格（單重）乘以個數，不利判讀、

若出貨包裝規格不符無法進口。

 申請項⽬(備註)
勾選藥物試製及樣品輸入

13

申請⼈資料

進⼝試製原料藥之資料

貨品進⼝同意書申請書-試製原料樣品填寫範例.pdf

申請⼈⼤⼩章
申請項⽬

(備註)
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填寫說明-試製原料藥貨品進⼝同意書(第2、3聯)

 製造廠(試製場所)
試製計畫涉及多個地點(實驗室、製

造廠)或是多家藥廠聯合開發研究，

請逐一填列試製/試驗地點及原料數

量，亦請於試製計畫書載明。
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申請⼈資料

進⼝試製原料藥之資料

貨品進⼝同意書申請書-試製原料樣品填寫範例.pdf
試製廠及原料數量

紅框處由申請⼈填寫
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貨品進口同意書下載
進口查檢表下載
(https://www.fda.gov.tw/)請參閱本署網頁路徑：首頁 >
業務專區 > 藥品 > 通關與專案進口專區
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線上申辦應備文件及注意事項
 查詢申請案進度(網址:https://www.fda.gov.tw/TC/cases.aspx)

 進⼝試製原料藥線上申辦（網址:http://oap.fda.gov.tw/）

首頁>線上申辦>藥品＞藥物試製原料藥及非臨床研究用藥品樣品輸入申請(非生

物藥品、非管制藥品)

 管制藥品進出⼝申請，請參閱本署網頁路徑：首頁 > 業務專區 > 管

制藥品 > 管制藥品證照申辦專區（網址:http://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx）

 線上申辦流程：
登入會員
填寫／上傳資料，確認無誤，送出申請，確認結果，列
印繳費單/線上繳費

繳費入帳，系統email通知收文文號。
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線上申辦應備文件及注意事項



https://oap.fda.gov.tw/

https://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx
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線上申辦應備文件及注意事項







19

線上申辦應備文件及注意事項
 登入會員!
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線上申辦應備文件及注意事項
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線上申辦應備文件及注意事項
 申辦說明：中英文說明供參考運⽤

公司機構 Company申辦對象說明

1.西藥販賣業及製造藥商許可執照

2.試製/試驗計畫書(敘明試製目的、數量估算(含試製批量、批數)、試
製場所名稱及地址、試製成品後續用途(如屬臨床試驗用另依藥物樣品
贈品管理辦法申請)/敘明試驗目的、實驗項目、數量估算、試驗場所名
稱及地址。)
3.委託藥商申請，應檢附委託書，委託書需蓋受委託藥商和製造廠或
試驗機構之公司大小章。(若申請者與試驗場所為不同公司亦須檢附委
託書。)
4.切結書

5.藥物相關資料(上市產品檢附仿單)
6.多家藥商或多家製造廠併案申請時，請敘明原料藥分配量。

7.試製/試驗場所相關證明文件。

To apply for the importation of active pharmaceutical ingredients for the
trial production of a drug 1. The pharmaceutical firm's permit license.
2. A written trial production plan.
3. When another pharmaceutical firm is contracted to handle the
importation of active pharmaceutical ingredients for trial production of a
drug, the letter of instruction are required.
4. Assurance Statement

應備證件說明
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線上申辦應備文件及注意事項
 填寫／上傳資料，確認無誤，送出申請，確認結果，線上繳費/列印繳費單。
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線上申辦應備文件及注意事項
表單填寫-第⼀區塊：藥商資訊、起運⼝岸／國家、申請案類型



 連絡電話或電子信箱如

有變動，請即時更新。

 藥品進⼝⽬的：
– 試製

(含合併試製與試驗

目的之輸入申請案)
– 樣品或贈品
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線上申辦應備文件及注意事項
表單填寫-第⼆區塊：試製場所資訊

 試製場所
– 試製計畫涉及多個地點

(實驗室、製造廠)或是多
家藥廠聯合開發研究案
件，請逐⼀填列，亦請
於試製計畫書載明。
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線上申辦應備文件及注意事項

 同時進⼝藥品樣品及原料藥時，逐項填寫進⼝貨品資
訊：

 *貨名、規格、*製造廠名稱、*⽣產國別、*製造廠地
址、商品分類號列及檢查號碼C.C.C.Code、*數量、*
單位、上傳相關文件(試製原料藥非強制)

 若無符合之原料藥製造廠資訊，請預備原料藥製造廠
證明文件(API GMP證明文件或其他佐證文件)，聯繫
案件承辦⼈盧先⽣(02)27878242、李先⽣(02)2787-
8454、楊⼩姐(02)2787-7486；或以紙本申辦。

 商品分類號列及檢查號碼C.C.C.Code以海關判定為主。

表單填寫-第三區塊：試製原料藥資訊
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線上申辦應備文件及注意事項
表單填寫-第四區塊：附件上傳

 試驗/試製計畫書
敘明試製目的、數量估算(含試製批

量、批數)、試製場所名稱及地址、

試製成品後續用途(如屬臨床試驗用

另依藥物樣品贈品管理辦法申請)。
試製計畫涉及多個地點(實驗室、製

造廠) ，請敘明試驗/試驗廠名(址)及
原料數量。

 委託書(進口藥商、實驗室/製造廠)
簽署文件記得用印(蓋大小章)、日期

 切結書(實驗室、製造廠)
簽署文件記得用印(蓋大小章)、日期、

若涉及多個地址請一一列出。

彩色掃描上傳
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申辦應備文件及注意事項-委託書

 委託藥商申請，應檢附委託書，委託書需蓋受委託藥商和

製造廠之公司大小章。(若申請者與試製場所為不同公司亦

須檢附委託書。)
 線上申辦，彩色掃描上傳。

 例子：

茲A公司委託B公司執行 (有效成分)藥品開發研究，B公司湖口

實驗室進行原料藥物化性質研究、B公司宜蘭廠執行試製，委

託C藥商申請進口(有效成分、數量)，切結非經中央衛生主管機

關核准不得使用於人體。

委託書用印單位： A公司、B公司、C公司
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申辦應備文件及注意事項-切結書

 製造廠(試製場所)出具，切結內容包含「非經中央衛生主

管機關核准，不得使用於人體」，須包含切結日期並蓋大

小章。

 線上申辦，彩色掃描上傳。

 例子：

茲A公司委託B公司執行 (有效成分)藥品開發研究，B公司湖口

實驗室進行原料藥物化性質研究、B公司宜蘭廠執行試製，委

託C藥商申請進口(有效成分、數量)，切結非經中央衛生主管機

關核准不得使用於人體。

切結書用印單位： B公司(應列出實驗室及製造廠名稱地址)
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申辦應備文件及注意事項-試製計畫書

 敘明試製目的、數量估算(含試製批量、批數)、試製場所

名稱及地址、試製成品後續用途(如屬臨床試驗，另案依相

關規定提出申請)。
– 原料藥資訊：原料藥名、廠牌、製造廠名(址)、國別

– 處方依據、劑量

– 試驗項目：數量估算(含試製批量、批數))
– 總計需求量

– 試製成品後續用途：檢驗/功能性、安定性試驗，逾效

期者銷毀。規劃提出其他申請案者，請敘明另案申請。

– 試製地點
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申辦應備文件及注意事項-試製計畫書
(僅供參考，請依實際需求簡述⽤途及數量)

 OOOOO試製計畫書

一 試驗名稱

二 原料藥資訊：原料藥名稱、廠牌、廠名(址)、國別

三 處方依據、劑量

四 試驗項目

1. 用途及原料藥需求數量(簡表:)
i. 原料物化性檢驗評測，將全部用罄

ii. 依藥典方法執行原料藥檢驗以評估原料藥品質是否符合需求

iii. 實驗室配方研發，小量試製

iv. 以上市批量之1/10規模

v. 依廠內製程設備容量規模以量產規模試製，評估試製成品是否符合查登/藥典規格

vi. 試製 10mg/tab x 批量 x 批數 = 試製原料藥需求量

vii. 原料留樣供後續比對

五 總計需求量：ooo原料藥共____公克(GRM)/公斤(KGM)
六 試製成品後續用途：藥典/查登規格、功能性評估、安定性試驗，逾效期者銷毀。規劃提出其他申請

案者，請敘明另案申請。

七 試製地點：B公司實驗室(oo縣oo市oo區oo路oo號)、B公司製造廠(oo縣oo市oo區oo路oo號)



進⼝試製原料藥注意事項

 進⼝前應先取得本署核發進⼝同意文件。
 進⼝時應依申請內容填報單通關。
 請確實依規定以⼀般進⼝報單正式報關(不得以

快遞簡易申報單通關)，並依「輸入藥物邊境抽
查檢驗辦法」申請邊境查驗。
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