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學名藥之CMC技術性資料自評報告
Self-evaluation of CMC Technical Document for Generics
版次1.0 (2015/3/22)
Version 1.0 (2015/3/22)
說明 / Attention：

1. 請依通用技術文件模組三之內容撰寫本自評報告。 / Please complete the self-evaluation report based on the content of Module 3.

2. 請儘量以文件原本格式書寫，或請統一文件之格式 (中文以標楷體字型呈現，英文以times new roman字型呈現)。但若表格橫列不足或過多，可自行增減表格之橫列。 / Please fill the self-evaluation report according to the original font and format, or in a consistent font and format. (Times new roman is preferred.) If the number of the rows in tables is not enough or too many, please add or delete the row accordingly.

3. 可接受以掃描後包含表格內容之圖片取代原本之表格 (如原料藥檢驗規格、成品檢驗規格等)，但掃描後之表格應與原取代之表格具有相同之欄位 (如原表格包含檢驗項目、允收標準與分析方法，掃描之表格亦應包含相同項目)，且掃描之解析度應足以辨識內容文字。 / Scanned document for the tables such as the specifications of the drug substance and the drug product is acceptable. The scanned table should include the same items as the table provided. For example, the scanned table for the specification of the drug substance should include columns of Test, Acceptance criteria and Method. Please make sure that the resolution of the scanned document is clear to read. 

4. 所有標明「如適用」之項目，得依法規要求與藥品特徵自行決定撰寫之內容，若無相關資料，請均於表格欄位輸入「不適用」。 / The tables with “if applicable” could be filled according to the regulations and the characteristics of the drug product. If there is no related information provided, please input “Not applicable” in every cell. 
模組三 / Module 3 化學製造管制 / Chemistry, Manufacturing and Controls (CMC)
案件基本資料 / Introduction

	
	學名藥 / Generic drug/ANDA

	擬定藥品名稱 / Name 
	

	申請商 / Applicant
	

	原料藥名稱 / Drug substance
	

	藥品劑型 / Pharmaceutical form
	

	劑量 / Strength
	

	投予途徑 / Route of administration
	

	容器封蓋系統 / Container closure system
	

	適應症 / Therapeutic indication
	

	每日最大用量 / Maximum daily dose
	

	類別 / Category
	

	處方依據 / Reference (學名藥應為與國內已核准之藥品 (監視藥品處方依據應為第一家核准藥品) 具同成分、同劑型、同劑量 (須注意計算基準)、同療效之製劑 / The reference drug product of the drug under pharmacovigilance should be the first approved drug product in Taiwan. The drug substance, the pharmaceutical form, the strength and the therapeutic indication of the proposed drug product should be the same as those of the reference drug product.)
	

	我國GMP核備函 / GMP certificate issued from TFDA
	

	其他 (如適用) / Note (if applicable)
	


3.2.S 原料藥 / Drug Substance

3.2.S.1 一般資料General Information

Table 1. 原料藥結構及一般資料 / Structure and general information of drug substance
	Characteristic
	Description

	原料藥名稱 / Name
	

	原料藥化學結構 / Structure
	

	原料藥分子式 / Molecular formula
	

	原料藥分子量 / Molecular weight
	

	其他 (如適用) / Note (if applicable)
	


3.2.S.2 製造 / Manufacture

Table 2. 原料藥製造廠 / The manufacturers of the drug substance

	
	Manufacturer
	Address

	For synthesis
	
	


3.2.S.3 特徵及結構鑑定 (如適用) / Characterization (if applicable)
Table 3. 原料藥特徵資料 / The information about the characteristics of the drug substance
	
	Description

	原料藥結構解析資料 / Elucidation of the structure of the drug substance
	

	有機不純物之描述 / Description of the organic impurities
	

	無機不純物之描述 / Description of the inorganic impurities
	

	殘餘溶劑之描述 / Description of the residual solvents
	

	藥典未收載之不純物結構解析資料 / Elucidation of the structures of the impurities which are not included in the pharmacopoeial monograph
	

	其他 (如適用) / Note (if applicable)
	


3.2.S.4 原料藥管制 / Control of Drug Substance

Table 4. 原料藥檢驗成績書資料 / The information about the CoAs provided for the drug substance

	
	原料藥製造廠出具之原料藥檢驗成績書 / CoA issued from the manufacturer of the drug substance
	成品製造廠出具之原料藥檢驗成績書 / CoA issued from the manufacturer of the drug product

	批號 / Batch number
	
	

	其他 / Note
	


Table 5. 成品製造廠所出具之原料藥檢驗規格 / The specification of the drug substance issued from the manufacturer of the drug product
	檢驗項目 / Test
	允收標準 / Acceptance criteria
	檢驗方法 / Method
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3.2.S.4.5 規格合理性之依據 / Justification of Specification
Table 6. 規格合理性之依據Justification of specification

	
	Justification

	類緣物質 / Related substances
	

	殘餘溶劑 / Residual solvents
	

	其他 / Note
	


3.2.S.5 & 3.2.P.6 對照標準品或對照物質 / Reference Standards or Materials
Table 7. 標準品資料 / The information of the reference standards or materials
	
	Description

	Source of the primary standard / 一級標準品來源
	

	Source of the working standard used for the analysis of the drug substance / 用於原料藥分析之工作標準品來源
	

	Batch number of the CoA of the working standard used for the analysis of the drug substance / 用於原料藥分析之工作標準品檢驗成績書批號
	

	Purity of the working standard used for the analysis of the drug substance / 用於原料藥分析之工作標準品含量
	

	Source of the working standard used for the analysis of the drug product / 用於成品分析之工作標準品來源
	

	Batch number of the CoA of the working standard used for the analysis of the drug product / 用於成品分析之工作標準品檢驗成績書批號
	

	Purity of the working standard used for the analysis of the drug product / 用於成品分析之工作標準品含量
	

	其他 (如適用) / Note (if applicable)
	


3.2.S.6 容器封蓋系統 (如適用) / Container Closure System (if applicable)
Table 8. 容器封蓋系統資料 / The information of the container closure system
	
	Description

	Materials of the primary package / 直接包裝之材質
	

	Reference of the specification of the primary package / 直接包裝之規格參考依據
	

	其他 (如適用) / Note (if applicable)
	


3.2.S.7 安定性 (如適用) / Stability (if applicable)
Table 9. 安定性試驗與相關資料 / Stability studies and related information
	長期試驗、中間試驗 (如適用) 以及加速試驗 / Long-term, intermediate (if applicable) and accelerated stability studies

	批號 (批量) / Batch number (batch size)
	

	試驗條件 (抽樣時間)/ Conditions (sampling time)
	

	已提供之結果 / Data available
	

	檢驗項目 / Test items
	

	超出規格之結果 / Events of out of specification
	

	安定性試驗結果 / Results
	

	儲存條件；宣稱暫定或核准之再驗期；容器封蓋系統 / Storage conditions; re-tested period claimed; container closure system
	

	備註 / Note
	


3.2.P Drug Product
3.2.P.1 成品性狀及配方組成 / Description and Composition of the Drug Product

Table 10. 成品配方 / The composition of the drug product
	成分 / Component
	含量 / Amount
	參考依據 / Reference
	宣稱功能 / Function (claimed)
	提供CoA之批號 / Batch no. of the CoA provided

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Total weight
	


3.2.P.2 藥劑開發 / Pharmaceutical Development
Table 11. 所檢附評估資料查檢表 / Checklist for the evaluation provided
(請於是/否/不適用任一欄位貼上■符號 / Please paste symbol “■” in cell “Yes”, “No” or “Not applicable”.)
	提供資料 / Document available
	是 / Yes
	否 / No
	不適用 / Not applicable

	是否說明原料藥顯著影響藥品效能之關鍵物理化學特性 (如水分含量、溶解度、粒徑分布、晶型)？ / Are the physicochemical properties which significantly affect the effect and the quality (e.g. water content, solubility, particle size, polymorphism) of the drug product provided?
	
	
	

	不同來源之原料藥是否提供物理化學特性比較？ / Is the comparison of the physicochemical properties between the drug substances manufactured from different manufacturers provided?
	
	
	

	複方藥品是否提供原料藥彼此的相容性討論？ / Is the discussion for the compatibility of the drug substances in compounds provided? 
	
	
	

	是否提供原料藥與其選用賦形劑之相容性討論？ / Is the discussion for the compatibility between the drug substance and the excipients provided?
	
	
	

	是否包含具特殊功能之賦形劑 (如抗氧化劑 (antioxidants)、穿透促進劑 (penetration enhancers)、防腐劑 (preservatives) 等)？ / Are there functional excipients (including antioxidants, penetration enhancers and preservatives) in the formulation?
	
	
	

	是否提供使用特殊功能賦形劑之合理性說明？ / Is the justification for the functional excipients provided?
	
	
	

	是否說明選用賦形劑種類與濃度之理由？ / Is the justification for the type and the concentration of the excipients provided?
	
	
	

	生體相等性試驗中的受試藥品批次 (biobatch) 是否真正代表查驗登記的藥品？ / Is the biobatch used in the bioequivalence study representative of the proposed commercial drug product?
	
	
	

	是否提供biobatch與查驗登記藥品不同處之連結性資料？ / Is the information that links the biobatch to the proposed commercial drug product provided?
	
	
	

	是否提供不同來源原料藥製成之成品的連結性資料 (如體外溶離曲線比對等)？ / Is the information that links the drug products manufactured from multiple sources provided (e.g. comparative in vitro dissolution profiles)?
	
	
	

	是否提供與對照藥品的體外溶離特性比對 (須於模擬胃腸道pH值或至少包含三個足以模擬胃腸道pH值之下進行)？ / Is the comparative in vitro dissolution profile between the reference drug product and the proposed drug product provided? (The dissolution should be performed under gastric and intestinal pH or at least 3 different simulated gastric and intestinal pH values. )

	
	
	

	是否提供biobatch與生體相等性試驗中所使用對照藥品批次的溶離比對資料？ / Is the comparative in vitro dissolution profile between the biobatch and the batch of the reference drug product used in the bioequivalence study provided?
	
	
	

	高低單位含量得以溶離試驗取代生體相等性試驗之申請案，是否提供高低單位含量之溶離比對結果？ / For the case of multiple strengths which the bioequivalence requirements could be waived by comparative dissolution tests, Is the comparative in vitro dissolution profile between the higher and the lower strength provided?
	
	
	

	製程中是否有增量？ / Is an overage included in the manufacturing process?
	
	
	

	是否提供增量評估報告說明其合理性？ / Is the justification for the overage provided?
	
	
	

	是否提供藥品釋放試驗 (如口服製劑之溶離試驗) 之選擇依據或合理性說明？ / Is the reference or the justification for the in vitro drug release (e.g. dissolution test for the oral dosage form) provided?
	
	
	

	是否提供與藥品效能相關之參數，如pH值、離子強度、粒徑分布等之討論？ / Is the discussion for the parameters that can have an effect on the drug product, such as pH, ionic strength, particle size distribution, provided?
	
	
	

	申請資料中是否有引用非優化之製程所生產批次之數據？ / Is data from the batches manufactured through the manufacturing process which is designed before the optimized final manufacturing process included in the present application?
	
	
	

	非優化之製程所生產之批次是否提供應用該批次數據之合理性說明？ / Is the justification for the data from the batches manufactured through the manufacturing process which is designed before the optimized final manufacturing process provided?
	
	
	

	是否提供滅菌方式之合理性說明？/ Is the justification for the sterilization provided?
	
	
	

	是否提供成品容器封蓋系統適用性之說明？ / Is the suitability of the container closure system for the drug product provided?
	
	
	

	是否提供成品容器封蓋系統可滲出物 (leachables) 之說明 (如最終滅菌塑膠包材應提供塑化劑測試等)？ / Is the information of the leachables from the container closure system of the drug product provided? (e.g. the test for the plasticizers leached from the plastic package under the condition of the terminal sterilization)
	
	
	

	對光不安定之原料藥是否提供成品容器封蓋系統避光之評估 (如light transmission)？ / If the drug substance is photolabile, is the evaluation for the light resistance of the container closure system of the drug product provided? (e.g. light transmission)
	
	
	

	若本品使用防腐劑，是否提供防腐劑種類及含量之合理性說明？ / If a preservative is included in the proposed formulation, is the justification for the type and the content of the preservative provided?
	
	
	

	若本品使用防腐劑，是否提供防腐劑有效性試驗結果？ / If a preservative is included in the proposed formulation, is the antimicrobial effectiveness test provided?
	
	
	

	若本品為無菌製劑，是否提供容器密封性測試報告？ / If the proposed drug product is sterile, is the test for the integrity of the container closure system provided?
	
	
	

	若本品使用前須加入稀釋液調配為注射液或輸注液，是否提供稀釋液相容性試驗資料？ / If a diluent should be added into the proposed drug product to prepare a injection or a infusion before the administration, is the compatibility of the diluent provided?
	
	
	

	稀釋液相容性試驗資料之配製方法與配製溶液是否與處方依據之仿單相同 (監視藥品應以第一家核准藥品為處方依據)？ / Are the preparation method and the types of the diluents of the compatibility the same as those described in the package insert of the reference drug product? (The reference drug product for the drug under surveillance should be the first approved drug product.)
	
	
	

	Note / 備註

	


3.2.P.3 Manufacture

Table 12. 成品製造廠 / The manufacturers of the drug product
	
	工廠名稱 / Manufacturer
	工廠廠址 / Address

	製造廠 / For manufacturing
	
	

	包裝廠 / For packaging 
	
	


製程及製程管制之描述 / Description of Manufacturing Process and Process Controls

Table 13. 成品資料 / The information for the drug product
	量產批量 / Commercial batch size
	

	所提供批次製造紀錄或下料單之批號 (批量) / Batch number of the batch with batch record (or weighing sheet) provided (batch size)
	

	所提供成品檢驗成績書之批號 (批量) / Batch number of the batch with CoA provided (batch size)
	

	備註 / Note
	


Figure 1. 成品製造流程圖 / Flow chart for manufacturing of the drug product 
關鍵步驟及半製品管制 / Controls of Critical Steps and Intermediates
Table 14. 常態製程管制與半成品檢驗規格 / Routine in-process controls and specification of intermediates
	製程步驟 / Manufacturing stage: 

	檢驗項目 / Tests
	抽樣計畫 / Sampling plan
	允收標準 / Acceptance criteria

	
	
	

	製程步驟 / Manufacturing stage: 

	檢驗項目 / Tests
	抽樣計畫 / Sampling plan
	允收標準 / Acceptance criteria

	
	
	

	
	
	


製程確效及評估 / Process Validation and Evaluation

Table 15. 製程確效資料 / The information for the process validation
	製程確效批次之批量 / Batch size for the process validation
	

	執行製程確效之批號 (輸入藥品)/ Batch number of the batches used for the process validation (for the imported drug product)
	

	若本品為無菌製劑，是否提供無菌製程 (如最終滅菌與製程模擬等) 確效計畫書與報告書？ / If the proposed drug product is sterile, are the protocol and report of the sterilization process validation (including terminal sterilization and media fill run) provided?
	

	是否提供製程設備3Q驗證日期一覽表 / Is a table including the 3Q date of the equipment used during the process provided?
	

	製程確效結果 (輸入藥品)/ Results of process validation (for the imported drug product)
	

	製程步驟 / Manufacturing stage: 

	檢驗項目 / Tests
	抽樣計畫 / Sampling plan
	允收標準 / Acceptance criteria

	
	
	

	製程步驟 / Manufacturing stage: 

	檢驗項目 / Tests
	抽樣計畫 / Sampling plan
	允收標準 / Acceptance criteria

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


3.2.P.4 賦形劑管制 / Control of Excipients

Table 16. 賦形劑資料 / The information of the excipients
	預混之賦形劑 / Pre-mixed excipients
	

	新賦形劑 / Novel excipients
	

	是否檢送原料來源 (含原料藥與賦形劑) 均未使用我國及世界動物衛生組織所列狂牛症疫區國家的牛來源產品，及不受狂牛症病原汙染之切結書或證明 (如bovine spongiform encephalopathy (BSE) 以及transmissible spongiform encephalopathy (TSE) 風險評估報告)？ / Is a risk free statement or a risk assessment for the source of the materials (including the drug substance and the excipients) that are not from the countries having bovine spongiform encephalopathy (BSE) and transmissible spongiform encephalopathy (TSE) risk and are free of contamination of BSE and TSE provided?
	

	賦形劑檢驗規格及檢驗成績書 / The specification and the CoA of the excipients
	請參照Table 10 / Please refer to Table 10. 

	備註 / Note
	


3.2.P.5 成品管制 / Control of Drug Product

Table 17. 成品檢驗規格 / The specification of the drug product 
	檢驗項目 / Test
	允收標準 / Acceptance criteria
	檢驗方法 / Method 

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


分析方法確效 / Validation of Analytical Procedures

Table 18. 確效資料 / The information of validation

	分析方法名稱 / Analytical method: 

	分析方法參數 / Parameters of the analytical procedure
	

	檢品分析濃度 / Sample concentration
	

	標準品分析濃度 / Standard concentration
	

	系統適用性 / System suitability
	

	專一性 / Specificity
	範圍 / Range: 

R平方 / R square: 
線性公式 / Formula: 
允收標準 / Acceptance criteria:
結果 / Results:

	線性範圍 / Linearity
	範圍 / Range: 

R平方 / R square: 
線性公式 / Formula: 
允收標準 / Acceptance criteria:
結果 / Results:

	準確度 / Accuracy
	範圍 / Range: 
允收標準 / Acceptance criteria: 
結果 / Results: 

	精密度 / Precision
	執行項目 / Tests performed: 
範圍 / Range: 
允收標準 / Acceptance criteria: 
結果 / Results: 

	最低定量濃度 / Quantitation limit
	

	最低檢測濃度 / Detection limit
	

	備註 / Note
	

	分析方法名稱 / Analytical method: 

	分析方法參數 / Parameters of the analytical procedure
	

	系統適用性 / System suitability
	

	檢品分析濃度 / Sample concentration
	

	標準品分析濃度 / Standard concentration
	

	專一性 / Specificity
	執行項目 / Tests performed: 
結果 / Results: 

	線性範圍 / Linearity
	範圍 / Range: 

R平方 / R square: 
線性公式 / Formula: 
允收標準 / Acceptance criteria:
結果 / Results:

	準確度 / Accuracy
	範圍 / Range: 
允收標準 / Acceptance criteria: 
結果 / Results: 

	精密度 / Precision
	執行項目 / Tests performed: 
範圍 / Range: 
允收標準 / Acceptance criteria: 
結果 / Results: 

	最低定量濃度 / Quantitation limit
	

	最低檢測濃度 / Detection limit
	

	備註 / Note
	


規格合理性之依據 / Justification of Specification(s)
Table 19. 規格合理性之依據 / Justification of specification 

	
	Justification

	
	

	
	

	
	

	
	


3.2.P.7 容器封蓋系統 / Container Closure System 
Table 20. 容器封蓋系統資料 / The information of the container closure system
	
	Description

	Materials of the primary package / 直接包裝之材質
	

	Reference of the specification of the primary package / 直接包裝之規格參考依據
	

	其他 (如適用) / Note (if applicable)
	


3.2.P.8 安定性Stability
Table 21. 安定性試驗及相關資料 / Stability studies and related information
	長期試驗、中間試驗 (如適用) 以及加速試驗 / Long-term, intermediate (if applicable) and accelerated stability studies

	批號 (批量) / Batch number (batch size)
	

	試驗條件 (抽樣時間)/ Conditions (sampling time)
	

	檢附之結果 / Data available
	

	檢驗項目 / Test items
	

	超出規格之結果 / Events of out of specification
	

	安定性試驗結果 / Results
	

	儲存條件；宣稱、暫定或核准之架儲期；容器封蓋系統 / Storage conditions; shelf-life claimed/granted (tentatively); container closure system
	

	調配後產品之安定性 (如適用) / Stability of the reconstituted product (if applicable)

	批號 (批量) / Batch number (batch size)
	

	試驗條件 (抽樣時間/調配濃度) / Conditions (sampling time/concentration)
	

	檢附之結果 / Data available
	

	檢驗項目 / Test items
	

	備註 / Note
	

	光安定性試驗 (如適用) / Photostability studies (if applicable)

	批號 (批量) / Batch number (batch size)
	

	試驗條件 (暴露時間/光源) / Conditions (exposure time/light source)
	

	檢附之結果 / Data available
	

	檢驗項目 / Test items
	

	備註 / Note
	

	使用時安定性試驗 (如適用) / In-use stability studies (if applicable)

	批號 (批量) / Batch number (batch size)
	

	試驗條件 (抽樣時間/調配濃度) / Conditions (sampling time/concentration)
	

	檢附之結果 / Data available
	

	檢驗項目 / Test items
	

	備註 / Note
	

	其他安定性試驗 (如適用) / Other studies (if applicable)
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	編號
	應檢附資料
	內容/依據
	審查重點

	1
	行政資料及處方資訊
	
	(

	1.1
	模組一檢送目錄
	
	(

	1.2
	規費收據
	西藥及醫療器材查驗登記審查費收費標準
	(監視藥品   80000元
(非監視藥品 50000元

	1.3
	公文
	1.3.1 申請公文
	(

	
	
	1.3.2 案件類別表
	(應勾選申請類別(監視期間/監視期滿、非監視、符合基準指示藥或成藥/不符基準指示藥或成藥)

	
	
	1.3.3 案件基本資料表
	(應填寫國內已核准類似藥品及工廠資料備查資訊

	1.4
	查驗登記申請書正、副本
	中文品名(藥品查驗登記審查準則第14條)
	(

	
	
	英文品名
	((輸入)應與製售證明、委託書、外盒、標籤及仿單所刊載之產品名稱相符

	
	
	劑型
(藥品查驗登記審查準則第35條)
	(應與處方依據之藥品劑型相符
((輸入)應與製售證明、委託書、外盒、標籤及仿單所刊載之產品劑型相符
(工廠核備函之核定劑型應包含申請之劑型
(應列屬藥品劑型分類表之核定劑型範圍

	
	
	類別
	(應與處方依據之藥品類別相符

	
	
	包裝
(藥品查驗登記審查準則第15條)
	(應載明包裝材質，並應依藥品製劑包裝限量表規定
((輸入)如係注射劑，應與製售證明、外盒標籤仿單所刊載的包裝量相符

	
	
	製造廠
(藥品查驗登記審查準則第16條)
	((國產)廠名代號及廠址應詳實填明並加蓋印章
((輸入)應與製售證明、委託書、PIC/S GMP核備函、外盒標籤仿單所刊載之製造廠名稱、地址相符

	
	
	廠址
	

	
	
	申請者(藥品查驗登記審查準則第16條)
	(申請者之申請商號、負責人與監製藥師均加蓋印章

	
	
	住址/電話
	(

	
	
	負責人姓名
	(

	
	
	管理或監製者
	(檢附證書正反面影本並加蓋印章

	
	
	原料名稱及分量
(藥品查驗登記審查準則第17條)
	(應以最小單位之含量標示，並以公制為單位
(處方成分須與製造管制標準書相符，並依主成分、賦形劑之順序詳填全處方
(應載明主成分原料來源之製造廠名、廠址及國別
(色素、防腐劑、氧化劑須為已核准

	
	
	處方依據
(藥品查驗登記審查準則第8條)
	(國內已核准之藥品具同成分、同劑型、同劑量、同療效之製劑(監視成分請列首家)
許可證字號：　   字第   　　 號
(是否已過資料專屬期
(符合指示藥品審查基準(OTC)：　　 　　 　　

	
	
	適應症
	(應與處方依據之適應症相符
(是否涉及臨床保護(TFDA網頁>國內執行臨床試驗名單)

	
	
	用法用量
	(應與處方依據之用法用量相符

	1.5
	切結書
	1.5.1 切結書(甲)
(藥品查驗登記審查準則第19條)
	(應載明具切結商號名稱、地址、負責人姓名及切結日期，均加蓋與申請書相同之印章
(如係委託製造，委託者與受委託廠均應具名切結
(申請書上所填各「擬定藥品名稱」(中、英文品名)應均予並列填入

	
	
	1.5.2 切結書(乙)
(藥品查驗登記審查準則第19條)
	

	1.6
	標籤仿單黏貼表
	1.6.1 仿單
(藥品查驗登記審查準則第20條)
	(仿單依據：許可證字號：　   字第   　　 號
(符合指示藥品審查基準：　　　 　　 　　
(監視藥品之學名藥仿單應依已核准之首家仿單記載，非監視學名藥應依原廠仿單據實翻譯。
(如為仿單標準化品項，應依公告內容刊載
(經公告須加刊注意事項

	
	
	1.6.2 標籤、外盒、鋁箔(彩色印刷取代印妥包材) 

(藥品查驗登記審查準則第20條)
	

	
	
	1.6.3 實體外觀影像檔
	(

	
	
	1.6.4 其他
	(檢附仿單依據影本
(仿單、標籤、外盒、外觀之電子檔應檢附PDF檔

	1.7
	證照
	1.7.1 藥商許可執照
(藥品查驗登記審查準則第12條)
	(應與查驗登記申請書中內容相符

	
	
	1.7.2 工廠登記證
(藥品查驗登記審查準則第12條)
	(應與查驗登記申請書中內容相符
(輸入藥品無須檢附

	
	
	1.7.3 公司登記或商業登記之證明文件
(藥品查驗登記審查準則第12條)
	(可印出經濟部商業司公司登記查詢結果供參

	1.8
	委託書
	藥品查驗登記審查準則第5條
	(國產藥品無須檢附
(有效期間1年：出具日期為　　　　　　　
(國外製造廠、總公司或國外許可證持有者出具
(製造廠名稱、地址與申請書相符
(載明藥品名稱、劑型及含量與申請書相符
(載明代理商名稱及地址
(倘委託書非中文或英文者，應附中文或英文譯本

	1.9
	出產國許可製售證明
	藥品查驗登記審查準則第6條
	(國產藥品無須檢附
(檢附之證明文件如非中文或英文者，應另附中文或英文譯本
(有效期限2年：出具日期為　　　　　　
(應由出產國最高衛生主管機關出具，並經我國駐外館處簽證
(產品名稱、處方內容、劑型、含量應與申請書相符
(製造廠名稱、地址應與申請書及工廠核備函相符
(應載明該藥品之製造廠及准在該國自由販售，且記載之製造及販售情形應明確
(查驗登記審查準則第6條第2項除出產國許可製售證明外之文件：　　　　　　        　

	1.11
	符合藥品優良製造規範之證明文件影本或核備函
	藥品查驗登記審查準則第32、35條
	(PIC/S GMP核備函：   年  月  日   字
第              函；核定劑型：           ；
有效日期：　　       
(核備函倘非本案藥商申請，應檢送原廠授權函(須載明核准號碼)

	1.12
	採用證明
	
	學名藥查驗登記無須檢附

	1.13
	銜接性試驗評估
	1.13.1 自我評估表
	學名藥查驗登記無須檢附

	
	
	1.13.2 銜接性試驗評估結果函
	學名藥查驗登記無須檢附

	1.14
	國內臨床試驗現況
	1.14.1 國內臨床試驗計畫書核准函
	(核備函文號　　　　　　　　　
(無須檢附

	
	
	1.14.2 國內臨床試驗報告核備函
	(核備函文號                  
(無須檢附

	1.15
	(國內)BA/BE試驗現況
	藥品查驗登記審查準則第37條
藥品生體可用率及生體相等性試驗準則
	(無須檢附
(生體可用率/生體相等性試驗報告
(溶離率曲線比對報告
(生體可用率/生體相等性試驗報告或溶離率曲線比對核備函；核備函文號為　　　　　    　
(免除生體可用率/生體相等性試驗核備函；核備函文號為　　　　　  
備註：一般學名藥如係控釋劑型製劑或屬中央衛生主管機關公告須執行生體相等性試驗之品目者，應檢送生體可用率/生體相等性試驗報告

	1.16
	委託製造
	1.16.1 委託製造申請函
(查驗登記審查準則第64條)
(藥物委託製造及檢驗作業準則)
	(須由委託者及製造廠雙方共同出具
(非屬委託製造無須檢附

	
	
	1.16.2 委託製造契約書影本
(查驗登記審查準則第64條)
(藥物委託製造及檢驗作業準則)
	(應說明委託製造管理之規定
(非屬委託製造無須檢附

	
	
	1.16.3 說明製程之分段委託製造情形之資料
(查驗登記審查準則第64條)
(藥物委託製造及檢驗作業準則)
	(全程委託製造無須檢附
(非屬委託製造無須檢附

	1.17
	委託檢驗
	1.17.1 委託檢驗核備函
(查驗登記審查準則第66條)
(藥物委託製造及檢驗作業準則)
	(核備函文號：　　　　　　　　
(無須檢附

	1.18
	輻射劑量學報告
	
	(無須檢附

	1.19
	風險管理計畫書
	
	(經中央衛生主管機關公告認定須檢送藥品風險管理計畫必要者
(無須檢附

	1.20
	其他檢附資料
	查驗登記審查準則第32條
查驗登記審查準則第40條附件4
	(製劑使用之原料藥，須檢附原料藥符合藥品優良製
造規範之相關證明文件
(使用國產原料藥，許可證字號：               
(檢附原料藥主檔案(DMF)核備函
發文字號：                  
成分：　　　                 
DMF編號：　　　　　　　　　
(另案申請原料藥品查驗登記或原料藥主檔案備查
申請案號：　　　　　　　　　
申請者：　　　　　　　　　
若申請者非同公司，需檢附授權書正本

	
	
	如：原料來源(含主成分及賦形劑)均未使用我國及世界動物衛生組織所列狂牛症疫區國家的牛來源產品，及不受狂牛症病原汙染切結書
	(須出具切結書切結「原料來源(含主成分及賦形劑)均為使用我國及世界衛生組織所列狂牛症疫區國家的牛來源產品，及不受狂牛症病源汙染」

	
	
	如：國產管制藥品
	(檢附管制藥品原料申請核准證明或挪用證明

	
	
	101.08.10 FDA藥字第1011406534號書函
	(受託製造廠(國產)已領有同成分、同劑型、同劑量藥品許可證，可另檢附相關授權及比對資料


附件四
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