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藥品查驗登記審查準則第七十三條、第一百一十
條勘誤表 

更正後條文 現行條文 

第七十三條  申請藥品許可證展延登

記，應檢附下列資料： 

 一、藥品許可證正本。 

 二、經申請人所在地之直轄市或縣

（市）衛生主管機關核章之藥品

許可證有效期間展延申請書。如

藥品係委託製造者，應由藥品許

可證所有人提出申請，並由其所

在地之衛生主管機關核章。 

  三、國產藥品，應另附其製造廠符合

藥品優良製造規範證明文件及全

處方內容；其為委託製造者，應

另附委託製造契約書。 

  四、如係輸入藥品，應另附出產國許

可製售證明正本、原廠委託書正

本及輸入藥品之國外製造廠符合

藥品優良製造規範之證明文件影

本。如符合藥品優良製造規範之

證明文件持有者非申請人時，得

以原廠授權函或持有證明文件之

國內藥商授權函，並載明其證明

文件之核准文號替代之。其中屬

輸入原料藥者，得免附出產國許

可製售證明。 

五、藥品有效成分符合藥品優良製造

規範之證明文件。 

   輸入藥品許可證之展延登記，如

其藥品未曾檢送安定性試驗資料經

中央衛生主管機關准予備查者，申請

展延時應另附安定性試驗資料，包括

安定性試驗之書面作業資料及實驗

數據。 

   申請生物藥品許可證展延，應另

附成品檢驗規格、方法與檢驗成績書

及外盒、仿單、標籤黏貼表各二份。 

第七十三條  申請藥品許可證展延登

記，應檢附下列資料： 

 一、藥品許可證正本。 

 二、經申請人所在地之直轄市或縣

（市）衛生主管機關核章之藥品

許可證有效期間展延申請書。如

藥品係委託製造者，應由藥品許

可證所有人提出申請，並由其所

在地之衛生主管機關核章。 

  三、國產藥品，應另附全處方內容；

其為委託製造者，應另附委託製

造契約書。 

  四、如係輸入藥品，應另附出產國許

可製售證明正本、原廠委託書正

本及輸入藥品之國外製造廠符合

藥品優良製造規範之證明文件影

本。如符合藥品優良製造規範之

證明文件持有者非申請人時，得

以原廠授權函或持有證明文件之

國內藥商授權函，並載明其證明

文件之核准文號替代之。其中屬

輸入原料藥者，得免附出產國許

可製售證明。 

五、藥品有效成分符合藥品優良製造

規範之證明文件。 

   輸入藥品許可證之展延登記，如

其藥品未曾檢送安定性試驗資料經

中央衛生主管機關准予備查者，申請

展延時應另附安定性試驗資料，包括

安定性試驗之書面作業資料及實驗

數據。 

   申請生物藥品許可證展延，應另

附成品檢驗規格、方法與檢驗成績書

及外盒、仿單、標籤黏貼表各二份。 
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第一百一十條  本準則自發布日施行。 

    本準則中華民國一百零五年四

月六日修正發布之條文，除第五十三

條及第三十九條附件二、第四十條附

件四自一百零六年七月一日施行；一

百零六年七月三十一日修正發布之

第九十二條三項，自一百零八年一 

月一日施行。 

第一百一十條  本準則自發布日施行。 

    本準則中華民國一百零五年四

月六日修正發布之條文，除第五十三

條及第三十九條附件二、第四十條附

件四自一百零六年七月一日施行

外，自發布日施行。     

 
 


