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自用原料藥進口申請規範

113/7/12

藥品通關與專案進口規範說明會
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Taiwan Food and Drug Administration Ministry of Health and Welfare

報告大綱

法規

申請前注意事項

申請方式、具備文件

宣導事項0404

0303

0202

0101
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Taiwan Food and Drug Administration Ministry of Health and Welfare

自用原料藥進口依據法規：

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

管機關申請核准後，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。

藥品有效成分未依藥事法第16條規定輸入自用原料藥，處新

台幣處三萬元以上五百萬元以下罰鍰，並得停止其營業，或

依違反藥事法第57條(嚴重違反GMP規定:限期改善、涉案產品

停止生產)並處新台幣三萬元以上二百萬元以下罰鍰。

藥事法第16條:
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輸入自用原料藥申請前注意事項

 限由藥商申請。

 確認製劑藥品許可證尚在效期內，已完成原料來源登錄作業，
並已更新原料藥品質證明文件。

 確認原料藥廠未涉及國際原料藥安全警訊：原料藥廠倘經警訊
通報嚴重違反GMP或經美國FDA發布Warning Letter情形者，應
暫停輸入，惟檢附解除警訊之證明文件，則得解除。

 確實依規定(查檢表)送件。處理期限:30天。申辦費用:5000元。
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自用原料藥進口申請應備文件

 請參考本署網頁首頁 > 業
務專區 > 藥品 > 通關與專
案進口專區 >自用及試製原
料案件申請專區。
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自用原料藥等案件申請查檢表及
填寫範例可供參考。

若以紙本送件，請隨案檢附查檢
表並勾選廠商審視欄位，若以線上
平台申請則免附。

自用原料藥進口申請應備文件
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自用原料藥進口線上申請流程

線上申辦平台連結路徑：
食品藥物管理署首頁>線上申辦平台>藥品>各類線上申辦項目表
單>自用原料藥申請(申辦項目、申辦說明及書表下載、線上申辦)
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廠商

註冊線上申辦平台，並以工商

憑證進行驗證

進入線上申辦平台>藥品>瀏覽

〔申辦說明〕點擊〔線上申辦〕

填寫申請資料並上傳文件，點

選「送出申請」

完成繳費

線上申辦平台

查詢申辦案件

繳費成功(下載繳費證明單)

FDA

成案(公文號、承辦人)

線上申辦流程

繳費入帳後才成案
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歡迎多利用線上申辦平台

依照指示填寫
申請資料並上
傳文件，不必
擔⼼忘東忘⻄

不再需要調整
版面

 節省郵寄或
請人臨櫃送
件費用

 上網申請

 多元繳費：
信用卡、
ATM轉帳、
台銀臨櫃繳費、
超商繳費

 節省郵寄或
是臨櫃送件
時間

省錢

便利

省力

迅速
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自用原料藥申請具備文件

1 •貨品進口同意書申請書(三聯單)

2
•藥品許可證影本

3
•委託書(若為藥證持有人申請免付)

4
•檢驗規格、方法及檢驗成績書

5
•原料藥品質證明文件(GMP、DMF)

6
•販賣藥商許可證影本及製造藥商許可證影本

7
•規費
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自用原料藥申請具備文件

1 •貨品進口同意書申請書(三聯單)

2
•藥品許可證影本

3
•委託書(若為藥證持有人申請免付)

4
•檢驗規格、方法及檢驗成績書

5
•原料藥品質證明文件(GMP、DMF)

6
•販賣藥商許可證影本及製造藥商許可證影本

7
•規費
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貨
品
進
口
同
意
書
申
請
書

Acetaminophen
KAWALA
No.8, huala St. asdfefg province, OOO
Batch: 87546426

自用原料藥：

(1)藥品製造許可證影本 3 張(許可證
字號：衛署藥製字第000580號、衛
署藥製字第000581號、衛署藥製字
第000582號)(2)原料之檢驗規格、方
法、檢驗成績書
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自用原料藥申請具備文件

1 •貨品進口同意書申請書(三聯單)

2
•藥品許可證影本

3
•委託書(若為藥證持有人申請免付)

4
•檢驗規格、方法及檢驗成績書

5
•原料藥品質證明文件(GMP、DMF)

6
•販賣藥商許可證影本及製造藥商許可證影本

7
•規費
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有關藥品許可證資料審查重點

1. 自用原料藥與藥證主成分是否相符?

2.藥證是否仍於有限期限內?

3.自用原料藥來源是否與登載相符?

4.藥證委託製造廠是否歇業或尚未通過PIC/S GMP查

核?

5.若自用原料藥屬於賦形劑不須向本署申請(酒精及

油品賦形劑除外)

6.104年1月1日起十品項於自用原料進口時須提供

DMF核備文件
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有關藥品許可證資料審查重點

1. 自用原料藥與藥證主成分是否相符?

2.藥證是否仍於有限期限內?

3.自用原料藥來源是否與登載相符?

4.藥證委託製造廠是否歇業或尚未通過PIC/S GMP查

核?

5.若自用原料藥屬於賦形劑不須向本署申請(酒精及

油品賦形劑除外)

6.104年1月1日起十品項於自用原料進口時須提供

DMF核備文件
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有關藥品許可證資料審查重點

1. 自用原料藥與藥證主成分是否相符?

2.藥證是否仍於有限期限內?

3.自用原料藥來源是否與登載相符?

4.藥證委託製造廠是否歇業或尚未通過PIC/S GMP查

核?

5.若自用原料藥屬於賦形劑不須向本署申請(酒精及

油品賦形劑除外)

6.104年1月1日起十品項於自用原料進口時須提供

DMF核備文件
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符合PIC/S GMP之製造廠
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有關藥品許可證資料審查重點

1. 自用原料藥與藥證主成分是否相符?

2.藥證是否仍於有限期限內?

3.自用原料藥來源是否與登載相符?

4.藥證委託製造廠是否歇業或尚未通過PIC/S GMP查

核?

5.若自用原料藥屬於賦形劑不須向本署申請(酒精及

油品賦形劑除外)

6.104年1月1日起十品項於自用原料進口時須提供

DMF核備文件

油品、酒精賦形劑(自用/試製)進口查檢表
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有關藥品許可證資料審查重點

1. 自用原料藥與藥證主成分是否相符?

2.藥證是否仍於有限期限內?

3.自用原料藥來源是否與登載相符?

4.藥證委託製造廠是否歇業或尚未通過PIC/S GMP查

核?

5.若自用原料藥屬於賦形劑不須向本署申請(酒精及

油品賦形劑除外)

6.104年1月1日起10品項於自用原料進口時須提供

DMF核備文件



23



24

自用原料藥申請具備文件

1 •貨品進口同意書申請書(三聯單)

2
•藥品許可證影本

3
•委託書(若為藥證持有人申請免付)

4
•檢驗規格、方法及檢驗成績書

5
•原料藥品質證明文件(GMP、DMF)

6
•販賣藥商許可證影本及製造藥商許可證影本

7
•規費
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委託書之注意事項

如委託藥商申請，應檢附委託書~

 委託書需蓋受委託藥商、許可
證持有人及製造廠之公司大小
章。

 若許可證持有人與製造廠不同，
由其中一者申請亦須檢附委託
書。
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自用原料藥申請具備文件

1 •貨品進口同意書申請書(三聯單)

2
•藥品許可證影本

3
•委託書(若為藥證持有人申請免付)

4
•檢驗規格、方法及檢驗成績書

5
•原料藥品質證明文件(GMP、DMF)

6
•販賣藥商許可證影本及製造藥商許可證影本

7
•規費
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 核對進口成分、製造廠名、製造廠址，且檢驗結
果應符合所檢附之檢驗規格。

 檢附當批自用原料藥檢驗成績書，並填寫批號，
得於一年內多次進口。

 檢附非當批自用原料藥檢驗成績書，得於半年內
一次進口，為簡化作業，俟後無須再後補當批檢
驗成績書，當批檢驗成績書留廠(商)備查。

檢驗規格、方法及檢驗成績書
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自用原料藥申請具備文件

1 •貨品進口同意書申請書(三聯單)

2
•藥品許可證影本

3
•委託書(若為藥證持有人申請免付)

4
•檢驗規格、方法及檢驗成績書

5
•原料藥品質證明文件(GMP、DMF)

6
•販賣藥商許可證影本及製造藥商許可證影本

7
•規費
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原料藥GMP證明文件之認定



30

中國各省市食品藥品監督管理局核發之藥品GMP證書、出口歐盟原料藥證明文件、
藥品出口銷售證明(進口國/地區欄位得無須名列台灣)。
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105年1月1日起製劑使用符合藥品優良製
造規範(GMP)之原料藥配套措施

依據104年8月26日FDA藥字第1041408278號函
原料藥應檢附之證明文件認定原則如下：

一、處方藥、非處方藥具新成分或其活性成分正於重新評估期間之新藥，須檢
附原料藥符合藥品優良製造規範證明文件。

二、其餘非處方藥或國際間列屬醫材等之原料：

(一) 接受十大醫藥先進國採用證明文件。

(二) 國際間列屬賦形劑，或為不具藥理作用之主成分品項，倘檢附資料證

明該品項應做為賦形劑使用，同意變更為賦形劑。

(三) 生藥粉末或中藥浸膏，同意接受中藥許可證之產品作為原料藥。

(四) 除前三項外，國際間列屬食品原料之品項，除接受十大醫藥先進國出

具之製售證明，規格應符合藥品規範。
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自用原料藥申請具備文件

1 •貨品進口同意書申請書(三聯單)

2
•藥品許可證影本

3
•委託書(若為藥證持有人申請免付)

4
•檢驗規格、方法及檢驗成績書

5
•原料藥品質證明文件(GMP、DMF)

6
•販賣藥商許可證影本及製造藥商許可證影本

7
•規費
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油品、酒精賦形劑(自用/試製)進口
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自用原料藥轉自用原料藥
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自用原料藥轉他用
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原料藥藥品許可證之中間體進口
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宣導事項
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本署再次重申，進口自用原料藥或試製原料藥，請確實依規定報關並
依「輸入藥物邊境抽查檢驗辦法」申請邊境查驗，以免觸法，另藥品
製造業者進口之自用原料，非經中央衛生主管機關核准，不得轉售或
轉讓。

倘若進口人捨本署核准文件及簽審文件編號不用，而以其他方式、管
道進口藥品者，自非本署准許範疇，應以違反藥事法第22條第1項第2
款「未經核准擅自輸入藥品」論處。

113年度第1次與藥業公、協學會溝通協商會議


