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中華民國醫師公會全國聯合會 函
地址：106646臺北市大安區安和路1段29號
9樓
承辦人：蕭婷婷
電話：(02)2752-7286分機121
傳真：(02)2771-8392
電子信箱：a040827@mail.tma.tw

受文者：臺中市大臺中醫師公會

發文日期：中華民國115年10月14日
發文字號：全醫聯字第1150001211號
速別：普通件
密等及解密條件或保密期限：
附件：如文 (0001211A00_ATTCH4.pdf)

主旨：「特定藥品專案核准製造及輸入辦法」第二條、第三條、

第六條及「藥物樣品贈品管理辦法」修正草案，業經衛生

福利部於115年10月5日以衛授食字第1151406211號公告預

告，請查照。

說明：

一、依據衛生福利部115年10月5日衛授食字第1151406290號函

辦理(如附件)。

二、對於本公告內容有任何意見或修正建議者，請於本公告刊

登公報之次日起 60 日內陳述意見或洽詢衛生福利部食品

藥物管理署（電話：02-27877492、電子郵件：

bcfs60323@fa.gov.tw）。

三、本函訊息刊登本會網站。

正本：各縣市醫師公會
副本：

理事長　陳 相 國

檔　　號:
保存年限:

1314
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衛生福利部 函
地址：115204 臺北市南港區忠孝東路六段
488號
聯絡人：李小姐
聯絡電話：02-2787-7492
傳真：02-2653-2072
電子郵件：bcfs60323@fda.gov.tw

受文者：中華民國醫師公會全國聯合會

發文日期：中華民國115年10月5日
發文字號：衛授食字第1151406290號
速別：普通件
密等及解密條件或保密期限：
附件：

主旨：「特定藥品專案核准製造及輸入辦法」第二條、第三條、

第六條及「藥物樣品贈品管理辦法」修正草案，業經本部

於中華民國115年10月5日以衛授食字第1151406211號公告

預告，請查照(並轉知所屬)。

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、對於本公告內容有任何意見或修正建議者，請於本公告刊

登公報之次日起 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：115-021臺北市南港區研究院路一段130巷109號F

棟

(三)電話：(02)2787-7492

檔　　號:
保存年限:

7
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(四)傳真：(02)2653-2072

(五)電子郵件：bcfs60323@fa.gov.tw

正本：社團法人台灣藥物品質協會、高雄市西藥商業同業公會、中華民國西藥代理商業
同業公會、台灣醫藥品法規學會、台北市西藥商業同業公會、臺灣製藥工業同業
公會、中華民國西藥商業同業公會全國聯合會、中華民國開發性製藥研究協會、
中華民國製藥發展協會、中華民國學名藥協會、台灣研發型生技新藥發展協會、
社團法人台灣藥物品質協會、中華民國藥劑生公會全國聯合會、社團法人臺灣臨
床藥學會、台灣社區醫院協會、台灣藥學會、台灣醫學中心協會、台北市西藥代
理商業同業公會、台灣藥品行銷暨管理協會、中華民國藥師公會全國聯合會、中
華民國醫師公會全國聯合會、台灣醫院協會、社團法人台灣私立醫療院所協會、
立法委員王育敏國會辦公室、立法委員林月琴國會辦公室、立法委員林淑芬國會
辦公室、立法委員邱鎮軍國會辦公室、立法委員涂權吉國會辦公室、立法委員陳
菁徽國會辦公室、立法委員陳瑩國會辦公室、立法委員黃秀芳國會辦公室、立法
委員楊曜國會辦公室、立法委員廖偉翔國會辦公室、立法委員劉建國國會辦公
室、立法委員盧縣一國會辦公室、立法委員蘇清泉國會辦公室、立法委員王正旭
國會辦公室、立法委員邱慧洳國會辦公室

副本：本部法規會

94







 

 

特定藥品專案核准製造及輸入辦法第二條、第三

條、第六條修正草案總說明 

    特定藥品專案核准製造及輸入辦法(以下簡稱本辦法），自一百零五

年九月八日發布施行，後於一百十一年七月二十七日修正。為完善專案核

准藥品之相關規範，經參酌國際規範，並考量我國實務作業需求，爰擬具

本辦法第二條、第三條、第六條修正草案，其修正要點如下： 

一、 修正依藥事法第四十八條之二第一項第一款申請專案核准之醫療機

構資格及其申請需檢送之文件、資料。(修正條文第二條) 

二、 修正依藥事法第四十八條之二第一項第二款申請專案核准之申請者

資格及其申請需檢送之文件、資料。(修正條文第三條) 

三、 修正依本辦法核准之藥品，其核准事項有變更時應經核准之適用範

圍。(修正條文第六條) 

  



 

 

特定藥品專案核准製造及輸入辦法第二條、第三條、

第六條修正草案條文對照表 

修正條文 現行條文 說明 

第二條 依本法第四十八

條之二第一項第一款規

定，向中央衛生主管機

關申請特定藥品之專案

製造或輸入者，以區域

醫院以上之教學醫院、

精神科教學醫院或專科

醫師分科及甄審辦法第

三條所列專科分科之醫

學會為限。 

    前項申請，應檢具下

列文件、資料： 

一、醫院人體研究倫理

審查委員會核准申

請特定藥品使用之

證明，並載有該藥

品為預防、診治危

及生命或嚴重失能

之疾病，且國內尚

無適當藥品或合適

替代療法之意旨。 

二、完整治療計畫書及

相關文獻依據。 

三、病人同意書。 

四、所需藥品數量及計

算依據。 

五、藥品之說明書。 

六、藥品之國外上市證

明；未上市者，得以

相關臨床文獻替代

，必要時，應依中

央衛生主管機關之

要求，檢附產品製

造品質資料。 

第二條 區域醫院以上之

教學醫院、精神科教學

醫院，得檢具下列文件、

資料，依本法第四十八

條之二第一項第一款向

中央衛生主管機關申請

特定藥品之專案製造或

輸入： 

一、診斷證明書。 

二、申請醫院之人體研

究倫理審查委員會

核准申請特定藥品

使用之證明。 

三、完整治療計畫書及

相關文獻依據。 

四、病人同意書。 

五、所需藥品數量及計

算依據。 

六、藥品之說明書。 

七、藥品之國外上市證

明或各國醫藥品集

收載影本。 

    前項第一款及第二

款內容，需載明為預防、

診治危及生命或嚴重失

能之疾病，且國內尚無

適當藥品或合適替代療

法之意旨。依第一項申

請之藥品，無法檢具第

一項第七款資料者，應

檢附產品製造品質資

料、動物安全性試驗報

告、人體使用資料及風

險利益評估報告替代

之。 

一、 為定明依本法第四

十八條之二第一項

第一款規定申請特

定藥品專案製造或

輸入之醫療機構資

格，爰酌修第一項，

並將申請應備之各

款文件資料移列至

修正條文第二項，以

茲明確。 

二、 考量醫院為病人提

出申請時，應經充分

臨床醫療專業評估，

並載於治療計畫書，

故刪除現行第一項

第一款診斷證明書

之文件要求，其後款

次往前順移；另將第

二項前段之文件要

求，移列至修正條文

第二項第一款。 

三、 第一項第七款之各

國醫藥品集收載影

本，其含義廣泛而未

有特定，考量藥品已

在國外上市者，已有

其他特定文件足資

證明其得在國外合

法流通之資格，爰刪

除之。 

四、 對尚未於國外核准

上市之藥品，考量其

藥品技術性資料尚

未經國外法規單位

充分審核，為確保用

藥品質安全，爰將第

二項後段之資料要

求，移列至修正條文



 

 

第六款，並參酌實務

審查經驗，酌修替代

資料之文字規定。 

五、 考量藥品需求之影

響層面可能不僅限

於單一醫院，而涉及

區域性甚或全國性

醫療需求之情形，此

類案件得由專科醫

師分科及甄審辦法

第三條所列專科分

科之醫學會統籌申

請。 

第三條 依本法第四十八

條之二第一項第二款規

定，向中央衛生主管機

關申請特定藥品之專案

製造或輸入，以衛生福

利部疾病管制署、藥商

為限。 

      前項申請，應檢具

下列文件、資料： 

一、完整預防或診治計

畫書。 

二、利益大於風險之相

關科學證據或文獻

依據。 

三、藥品之說明書。 

四、國外上市證明。 

    前項第一款計畫書

得以中央衛生主管機關

委託辦理之證明文件替

代；其計畫書或證明文

件內容應包括因應緊急

或重大影響公共衛生情

事之申請目的；並應載

明所需輸入藥品數量及

計算依據。 

    依第一項申請之藥

品，無法檢具第二項第

四款資料者，應檢附產

品製造品質資料、動物

安全性試驗報告、人體

使用資料及風險利益評

第三條 衛生福利部疾病

管制署、藥商，得檢具

下列文件、資料，依本

法第四十八條之二第一

項第二款向中央衛生主

管機關申請特定藥品之

專案製造或輸入： 

一、完整預防或診治計

畫書。 

二、相關科學證據或文

獻依據，顯示利益

大於風險。 

三、藥品之說明書。 

四、國外上市證明或各

國醫藥品集收載影

本。 

五、發生嚴重不良反應 

時之處理方案。 

    前項第一款計畫書

內容，應包括因應緊急

公共衛生情事之申請目

的；其申請專案輸入者，

並應載明所需輸入藥品

數量及計算依據。 

    第一項第五款所稱

嚴重不良反應，指嚴重

藥物不良反應通報辦法

第四條所稱之嚴重藥物

不良反應。 

    依第一項申請之藥

品，無法檢具該項第四

一、為定明依本法第四十

八條之二第一項第二

款規定申請特定藥品

專案製造或輸入之申

請者資格，爰酌修第

一項，並將申請應備

之各款文件資料移列

至修正條文第二項，

以茲明確。 

二、現行第一項第四款之

各國醫藥品集收載影

本，其含義廣泛而未

有特定，考量藥品已

在國外上市者，已有

其他特定文件足資證

明其得在國外合法流

通之資格，爰刪除之。 

三、配合藥害救濟法第三

條「藥害」之定義，依

本法第四十八條第一

項第二款規定取得專

案核准之藥品，即適

用藥害救濟法，故刪

除現行第一項第五款

及第三項。 

四、考量藥商依據中央衛

生主管機關委託辦理

藥品專案輸入計畫，

其業務範圍僅負責藥

品輸入等物流作業，

並非執行預防或診治



 

 

 

估報告替代之。 

 

款資料者，應檢附產品

製造品質資料、動物安

全性試驗報告、人體使

用資料及風險利益評估

報告替代之。 

業務之主體，實難擬

定並提出「完整預防

或診治計畫書」，故修

正第二項，並移列至

修正條文第三項，定

明前項第一款之計畫

書得以中央衛生主管

機關委託辦理之證明

文件替代之。 

五、第四項酌作文字修

正。 

第六條 依本辦法核准之

藥品，其核准事項有變

更必要者，應經核准，

始得為之。 

第六條 依第三條核准之

藥品，其核准事項有變

更必要者，應經核准，

始得為之。 

基於管理之一致性，專案

核准藥品之核准事項如有

變更，均應經核准始得為

之，爰修正適用範圍。 

 



 

 

藥物樣品贈品管理辦法修正草案總說明 

    藥物樣品贈品管理辦法(以下簡稱本辦法）自六十二年三月三十日發

布施行，歷經五次修正，最近一次係於一百十一年十一月三日修正發布。

為完善專案核准藥品之相關規範，並參酌我國實務作業需求，爰擬具本辦

法修正草案，名稱並修正為「藥品樣品贈品管理辦法」，其修正要點如下： 

一、 配合醫療器材已另有「醫療器材管理法」規範，修正本辦法名稱。 

二、 配合醫療器材管理法施行，刪除現行條文有關醫療器材之規定，並將

「藥物」均修正為「藥品」。(修正條文第二條至第六條、第十條至第

十三條) 

三、 考量一百零四年十二月二日增訂之藥事法第四十八條之二規定，得

專案核准特定藥品製造或輸入之態樣，與本辦法所定藥品樣品之態

樣重疊，為避免適用法令疑義，增進明確性，爰刪除醫院申請供診治

危急或重大病患之用者製造或輸入藥品樣品之規定。 (修正條文第

二條) 

四、 為符合實務需求，增訂藥品贈品之申請態樣、受贈對象及申請資格，

定明藥商為參與全球性藥品贈品計畫，得申請專案輸入。(修正條文

第三條) 

五、 修正申請藥品樣品、贈品所需檢送文件、資料之規定。(修正條文第

四條、第七條至第十條) 

六、 修正有關藥品樣品、贈品標示之規定。(修正條文第十三條) 

  



 

 

藥物樣品贈品管理辦法修正草案條文對照表 

修正名稱 現行名稱 說明 

藥品樣品贈品管理辦法 藥物樣品贈品管理辦法 醫療器材管理法第八十三

條規定：「自本法施行之

日起，醫療器材之管理，

應適用本法之規定，藥事

法有關醫療器材之規定，

不再適用。」，爰刪除本

辦法中醫療器材內容，並

修正本辦法名稱。 

修正條文 現行條文 說明 

第一條  本辦法依藥事法

（以下簡稱本法）第五

十五條第二項規定訂定

之。 

第一條  本辦法依藥事法

（以下簡稱本法）第五

十五條第二項規定訂定

之。 

本條未修正。 

第二條  藥商、機關(構)、

團體或病人，得依下列

規定，申請製造或輸入

藥品樣品： 

一、 藥商申請供查驗登

記或改進製造技術

之用。 

二、 藥商、學術研究或

試驗機構、試驗委

託機構、醫藥學術

團體或教學醫院，

申請供非臨床或體

外試驗研究之用。 

三、藥商、教學醫院，

申請供臨床試驗之

用。 

四、 病人經醫療機構出

具證明申請供自

用。 

五、藥商申請依本法規

定已核發許可證之

藥品供教育宣導之

用。 

六、藥商、機關(構)、

團體申請供公共安

全或重大災害之

第二條  藥物符合下列各

款規定之一者，得申請

為藥物樣品： 

一、 藥商申請供查驗登

記或改進製造技術

之用者。 

二、 藥商、學術研究或

試驗機構、試驗委

託機構、醫藥學術

團體或教學醫院，

因業務需要，申請

專供研究、試驗之

用者。 

三、專科教學醫院或區

域級以上教學醫院

申請供診治危急或

重大病患之用者。 

四、 病患經醫療機構出

具證明申請供自用

者。但應由醫師或

專業人員操作之醫

療器材除外。 

五、醫療器材藥商申請

供特定展覽或示範

之醫療器材。 

六、 藥商申請依本法規

一、於序文定明適用本辦

法之申請人資格，以

臻明確。 

二、配合醫療器材管理法

施行，刪除有關醫療

器材之規定，並將本

條「藥物」均修正為

「藥品」。 

三、第二款涵蓋非臨床研

究與臨床試驗，考量

現行得申請藥品臨床

試驗者僅有藥商及教

學醫院，為避免造成

混淆，故將第二款依

申請目的分為供非臨

床研究用及供臨床試

驗用，分別規定於修

正條文第二款、第三

款，以臻明確。 

四、本法第四十八條之二

「為預防、診治危及

生命或嚴重失能之疾

病，且國內尚無適當

藥品或合適替代療

法」及「因應緊急或

重大影響公共衛生情



 

 

用。 定已核發許可證之

藥物供教育宣導之

用者。 

七、 申請供公共安全或

公共衛生或重大災

害之用者。 

事之需要」，中央衛生

主管機關得專案核准

特定藥品之製造或輸

入之規定，與第三款

及第七款規定之態樣

重疊，為避免適用法

令疑義，爰刪除第三

款，並將第七款移列

修正至修正條文第六

款。 

五、醫療器材管理法第八

十三條規定：「自本法

施行之日起，醫療器

材之管理，應適用本

法之規定，藥事法有

關醫療器材之規定，

不再適用。」，爰配合

刪除現行第四款但

書、第五款醫療器材

之規定，其後款次往

前順移，並酌修第四

款文字。 

第三條  本辦法所稱藥品

贈品，指下列作為醫療

使用之藥品： 

一、 依本法規定領有藥

品許可證，並經申

請中央衛生主管機

關核准贈與各級衛

生機關、醫療機構、

藥局、照護機構、

社會福利機構、消

防機關、公益性質

之法人或團體、救

濟機構或經中央衛

生主管機關公告

者。但贈與醫療機

構者，免經核准。 

二、 藥商為參與全球性

藥品贈品計畫，申

請專案輸入者。其

受贈對象，以醫療

機構為限。 

前項第二款之專案

第三條  本辦法所稱藥物

贈品，係指依本法規定

已核發許可證之藥物，

申請中央衛生主管機關

核准贈與各級衛生醫療

機構、醫院診所或救濟

機構作為慈善事業使用

者。 

一、配合醫療器材管理法

施行，將本條「藥物」

均修正為「藥品」。 

二、依本法規定，藥品係

為供診斷、治療、減

輕或預防人類疾病之

用，原條文之「慈善

事業使用」並不明確，

爰修正為「醫療使

用」。 

三、參酌醫療法規定，醫

療機構包括醫院及診

所，爰將「衛生醫療

機構」修正為「衛生

機關、醫療機構」，並

刪除「醫院診所」，另

將第一項分款條列，

以臻明確。 

四、考量實務作業上，藥

局、照護機構、社會

福利機構(含婦女、兒

少、身障及老人福利



 

 

輸入及贈與，應由藥商

申請中央衛生主管機關

核准，始得為之。 

第一項之贈與資

格，以藥商或經中央衛

生主管機關公告者為

限。 

服務機構)、消防機關

及公益性質之法人或

團體(如醫療團)亦有

可能受贈藥品，故一

併於修正條文第一項

第一款增訂。 

五、考量醫療機構本即具

備醫療及藥事專業人

員，且已受醫療法及

相關法規對於藥品管

理與使用之嚴密規

範，為提升藥品可近

性及實務作業效率，

爰於修正條文第一項

第一款定明藥品贈品

之受贈對象為醫療機

構者，免經中央衛生

主管機關核准之但書

規定。 

六、考量實務上藥商為參

與全球性恩慈治療計

畫或早期取得計畫等

全球性藥品贈品計

畫，常有由國外直接

進口藥品無償供病人

使用之情形。為賦予

是類專案輸入藥品明

確之法源依據，爰於

修正條文第一項第二

款定明得申請專案核

准輸入，並限制受贈

對象；另增訂修正條

文第二項，規範專案

輸入及贈與應先經核

准之要求。 

七、增訂第三項，定明得

贈與藥品贈品之資

格，以藥商或經中央

衛生主管機關公告者

為限。 

第四條  為前二條之申

請，申請人應填具申請

書，並依第六條至第九

條規定之文件、資料，

第四條  製造或輸入本法

第五十五條第一項所定

藥物樣品或贈品，應由

申請者填具申請書，詳

一、 本辦法之授權依據已

於第一條定明，爰刪

除第一項之重複文

字。 



 

 

向中央衛生主管機關提

出。 

前項申請書包含下

列內容： 

一、 藥品品名。 

二、 藥品製造廠之名稱

及地址。 

三、 藥品規格、包裝形

態及數量。 

四、 申請理由及用途。 

第二條第一款至第

三款之申請，申請人於

提出申請時，應繳納審

查費用。 

第一項所列申請

書、文件及資料非中文

或英文者，應附中文或

英文譯本。 

列品名、製造廠名、產

地、規格或包裝形態及

數量，敘明申請理由及

用途，並檢附申請者資

格證明文件影本及第七

條至第十五條規定資

料，向中央衛生主管機

關提出申請，經核准後，

始得為之。但申請輸入

臨床試驗用之檢體採集

耗材套組樣品，得依中

央衛生主管機關公告之

便捷通關管理方式辦

理。 

前項申請者資格證

明文件，指病人國民身

分證、護照、外僑居留

證或外僑永久居留證、

藥商許可執照或機關、

機構、法人團體立案登

記證明文件。但政府機

關（構）或公、私立醫院

以蓋印信公文提出申請

者，免附。 

二、 配合本辦法部分條文

異動，爰修正檢附文

件、資料規定之條次。 

三、 配合醫療器材管理法

施行，將本條「藥物」

均修正為「藥品」。 

四、 第一項有關申請書之

內容，移列至修正條

文第二項，並分款條

列，以使受規範者易

於閱讀，有利其遵循

辦理。 

五、 第一項內容有涉醫療

器材者，配合醫療器

材管理法施行，爰予

刪除。 

六、 申請供查驗登記、非

臨床或臨床試驗之藥

品樣品，現行實務上

須繳納規費，故增訂

修正條文第三項，以

符實際。 

七、 考量第二項所列申請

者資格證明文件，須

依所申請之藥品樣品

目的而定，已於修正

條文第六條至第十條

分別規定，爰予刪除。 

八、 考量藥品樣品及贈品

申請案件可能涉及國

外出具之證明文件，

為利中央衛生主管機

關進行審核並提升行

政效率，爰增訂第四

項，定明申請書、文

件及資料非中文或英

文者，應檢附中文或

英文譯本，以資明確。 

第五條  申請供公共安全

或重大災害使用之藥品

樣品，不適用前條之規

定，中央衛生主管機關

得視情況認定核准之。 

第五條  申請供重大災害

使用之藥物樣品，不適

用前條之規定，中央衛

生主管機關得視情況認

定核准之。 

一、配合醫療器材管理法

施行，將本條「藥物」

修正為「藥品」。 

二、修正條文第二條第六

款適用範圍包含供公

共安全或重大災害之



 

 

用，考量供公共安全

之用具急迫性之情

形，爰增訂之。 

第六條  第二條之申請，

其申請數量，以實際需

要量為據。 

依第二條第四款規

定申請者，其前項數量

之上限，應符合下列各

款規定： 

一、處方藥品：不得超

過處方箋之合理用

量。 

二、非處方藥品：不得

超過總量十二瓶

(盒、罐、條、支、

包、袋)或錠劑、膠

囊藥品之總量一千

二百顆。 

前項第二款之藥

品，六個月內不得重複

申請。 

第六條  藥物樣品申請數

量，以實際需要量為限。

但申請供改進技術、特

定展覽或示範之醫療器

材樣品，除特殊情形外，

同一型號以一部（個）

為限。 

依第二條第四款規

定申請者，除準用前項

規定外，並應符合下列

各款規定： 

一、處方藥品不得超過

處方箋之合理用

量。 

二、非處方藥品於六個

月內不得重複申

請。除特殊需要，應

申請中央衛生主管

機關核准外，每次

數量不得超過十二

瓶或軟管類十二支

或總量一千二百

顆。 

三、醫療器材儀器同一

型號以一部為限，

屬耗材或衛生材料

類者，不得超過六

個月用量。 

三、配合醫療器材管理法

施行，刪除第一項及

第二項第三款有關醫

療器材之規定，並將

本條「藥物」均修正

為「藥品」。 

四、考量藥品包裝型態多

元，爰參考「入境旅

客攜帶行李物品報驗

稅放辦法」，酌修第

二項第二款有關藥品

包裝單位之規定，以

符實務作業需求。 

第七條  依第二條第一款

規定申請供改進製造技

術用者，申請人應檢附

下列文件、資料： 

一、藥商許可執照影

本。 

二、非由申請藥商自行

執行改進作業者，

其受託執行之學術

研究單位或藥品製

造業藥商同意受託

執行之證明文件。 

三、執行改進製造技術

第七條  依第二條第一款

規定申請供改進製造技

術用之藥品或醫療器材

樣品，應檢附下列資料： 

一、執行改進製造技術

之學術研究單位證

明或藥品製造業、

醫療器材製造業藥

商許可執照影本。 

二、載明經核准之藥品

或醫療器材樣品絕

不轉售、轉供他用

及供臨床使用之切

一、配合醫療器材管理法

施行，刪除有關醫療

器材之規定。 

二、配合實務審查需求，

針對非由申請藥商自

行執行改進作業者，

於修正條文第二款增

訂其應檢附之委託證

明文件，並酌修其他

檢附文件、資料之規

定及調整款次。 



 

 

相關規劃之資料。 

四、載明不轉售、不供

臨床使用及不供其

他非申請用途使用

之切結書。 

結書。 

三、改進技術相關資料。 

第八條  依第二條第二款

規定申請供非臨床研究

或體外試驗研究之用

者，申請人應檢附下列

文件、資料： 

一、申請人為藥商者，

其藥商許可執照影

本。 

二、申請人非藥商者，

證明其委託藥商輸

入藥品樣品之文

件，及該受託藥商

之藥商許可執照影

本。 

三、研究或試驗計畫

書。 

四、藥品相關資料。 

五、載明不轉售、不供

臨床使用及不供其

他非申請用途使用

之切結書。 

第八條  依第二條第二款

規定申請供非臨床研究

或體外試驗研究用之藥

物樣品，應檢附下列資

料： 

一、研究試驗計畫書。 

二、藥物相關資料。 

一、配合第二條修正及參

酌實務審查需求，修

正供非臨床研究或體

外試驗研究用之藥品

樣品申請，應檢附文

件、資料之規定。 

二、配合醫療器材管理法

施行，將本條「藥物」

均修正為「藥品」。 

第九條  依第二條第三款

規定申請供臨床試驗之

用者，申請人應檢附下

列文件、資料： 

一、申請人為藥商者，

其藥商許可執照影

本。 

二、申請人為教學醫院

者，其醫院開業執

照影本。 

三、臨床試驗執行之核

准證明文件： 

(一)應經中央衛生主

管機關同意之臨

床試驗，由中央

衛生主管機關開

立之核准證明文

件。 

第九條  依第二條第二款

規定申請原產國未核准

上市之試驗用藥品，供

臨床試驗之用者，應檢

附下列資料： 

一、執行試驗之準醫學

中心以上教學醫院

人體試驗委員會同

意書，或執行特殊

用藥試驗之專科教

學醫院人體試驗委

員會同意書。 

二、符合醫療法施行細

則第五十條規定之

人體試驗計畫書。 

三、受試者同意書。 

前項藥品屬生物藥

品者，並應檢附前次申

一、配合第二條修正及參

酌實務審查需求，修

正供臨床試驗用之藥

品樣品申請，應檢附

文件、資料之規定。 

二、考量藥品臨床試驗須

經中央衛生主管機關

或人體研究倫理審查

委員會核准，爰於修

正條文第三款分目明

列，以臻明確。 

三、考量「藥品優良臨床

試驗作業準則」對於

試驗藥品流向之管理

已有明確規範，爰刪

除第二項規定。 



 

 

(二)免經中央衛生主

管機關同意之臨

床試驗，由醫院

人體研究倫理審

查委員會開立之

核准證明文件。 

四、試驗計畫書。 

五、載明申請數量及計

算依據之說明文

件。 

六、藥品技術性文件或

國外核准上市證

明。 

請樣品之流向資料。但

首次申請者，不在此限。 

 第十條  依第二條第二款

規定申請原產國已核准

上市之試驗用藥品，供

臨床試驗之用者，應檢

附下列資料： 

一、執行試驗之區域級

以上教學醫院人體

試驗委員會同意

書，或執行特殊用

藥試驗之專科教學

醫院人體試驗委員

會同意書。 

二、符合醫療法施行細

則第五十條規定之

人體試驗計畫書。 

三、受試者同意書。 

四、藥品原產國上市證

明。 

前項藥品屬生物藥

品者，準用第九條第二

項之規定。 

一、本條刪除。 

二、有關臨床試驗用藥品

樣品申請之規定，已

合併於前條規範。 

 第十一條  依第二條第二

款規定申請原產國未核

准上市之試驗醫療器

材，供臨床試驗之用者，

應檢附下列資料： 

一、執行試驗之準醫學

中心以上教學醫院

人體試驗委員會同

意書。 

二、試驗醫療器材之結

一、 本條刪除。 

二、 配合醫療器材管理法

施行，刪除本條醫療

器材之規定。 



 

 

構、規格、性能、用

途及圖樣等技術資

料。 

三、試驗醫療器材之安

全性及功效性相關

試驗資料。 

四、符合醫療法施行細

則第五十條規定之

人體試驗計畫書。 

五、受試者同意書。 

 第十二條  依第二條第二

款規定申請原產國已核

准上市之醫療器材，供

臨床試驗之用者，應檢

附下列資料： 

一、執行試驗之區域級

以上教學醫院人體

試驗委員會同意

書。 

二、醫療器材原產國上

市證明。 

三、符合醫療法施行細

則第五十條規定之

人體試驗計畫書。 

四、受試者同意書。 

一、本條刪除。 

二、配合醫療器材管理法

施行，刪除本條醫療

器材之規定。 

 第十三條  依第二條第三

款規定申請藥物樣品，

應檢附下列資料： 

一、 申請醫院人體試驗

委員會同意書。 

二、 完整之治療方式、

療程及相關文獻。 

三、 病患同意書。 

四、 藥物原產國上市證

明、仿單或各國醫

藥品集收載影本。 

申請藥物樣品之適

應症、用法用量與原核

定不符者，除前項各款

規定資料外，中央衛生

主管機關得令申請者檢

附相關臨床文獻。 

第一項樣品屬生物

藥品者，準用第九條第

一、本條刪除。 

二、配合現行第二條第三

款之刪除，爰予刪除。 



 

 

二項之規定。 

第十條  依第二條第四款

規定申請供自用者，申

請人應檢附下列文件、

資料： 

一、申請人之國民身分

證、護照、外僑居留

證或外僑永久居留

證。 

二、藥品外盒、說明書、

仿單或目錄。 

三、申請處方藥品者，

醫療院所出具之診

斷證明及醫師處

方。 

四、載明「不出售、不轉

供他人使用及不供

其他非申請用途使

用」之切結書。如申

請藥品為注射劑，

應檢附醫療院所出

具執行施打方式及

場所之說明文件。 

中央衛生主管機關

為前項申請之審查，必

要時，得令申請人檢附

藥品出產國上市證明。 

第十四條  依第二條第四

款規定申請藥物樣品自

用者，應檢附下列資料： 

一、收件人為病患姓名

之國際包裹招領單

或海關提單。 

二、藥物外盒、說明書、

仿單或目錄。 

三、載明「經核准之藥

物樣品絕不出售、

轉讓與轉供治療其

他病患之用」之切

結書。 

申請樣品屬處方藥

品或醫療器材者，並應

檢附國內醫療院所出具

之診斷證明及醫師處

方，或由中央衛生主管

機關認定之國外原就診

之醫療院所出具之診斷

證明及醫師處方。 

除前二項規定資料

外，必要時，中央衛生

主管機關得令申請者檢

附藥物原產國上市證

明。 

一、 條次變更。 

二、 配合醫療器材管理法

施行，刪除有關醫療

器材之規定，並將本

條「藥物」均修正為

「藥品」；另一併參

酌實務審查需求，修

正第一項申請個人自

用藥品應檢附文件、

資料之規定，並將第

二項內容簡化移列為

修正條文第一項第三

款。 

三、 參酌藥品查驗登記審

查準則用詞，將「原

產國」修正為「出產

國」。 

四、 考量注射劑型藥品具

侵入性，其使用風險

較高，為維護病人用

藥安全，爰於修正條

文第一項第四款增訂

要求施打方式及場所

之說明文件。 

 第十五條  依第二條第五

款規定申請醫療器材樣

品供特定展覽或示範之

用者，應檢附下列資料： 

一、醫療器材仿單、說

明書或目錄及其中

譯本。 

二、醫學會、學術機構

或醫療院所同意展

示函。 

三、載明經核准之醫療

器材樣品，絕不出

售、讓與、轉供他用

與用於臨床治療及

依第十七條規定按

時退運之切結書。 

具輻射之醫療器

一、本條刪除。 

二、配合現行第二條第五

款之刪除，爰予刪除。 



 

 

材，並應檢附行政院原

子能委員會同意書。 

 第十六條  符合第二條第

五款規定並經核准之醫

療器材樣品，其展覽或

示範期間不得超過六個

月。 

申請者應將下列醫

療器材於展覽、示範期

間結束或治療、臨床試

驗計畫完成後一個月內

退運原廠，並將海關退

運出口證明文件送中央

衛生主管機關核辦： 

一、符合第二條第五款

規定並經核准之醫

療器材樣品。 

二、符合第二條第二或

第三款規定並經核

准之醫療器材儀器

樣品。 

一、本條刪除。 

二、配合現行第二條第五

款之刪除，爰予刪除。 

第十一條  經核准之藥品

樣品或贈品，不得出售、

讓與或轉供他用。 

第十七條  經核准之藥物

樣品或贈品，不得出售、

讓與或轉供他用；供改

進技術用之藥物樣品，

並不得為臨床使用。 

一、條次變更。 

二、配合醫療器材管理法

施行，將本條「藥物」

修正為「藥品」。 

三、依本辦法申請之藥品

樣品、贈品，無論其

係依第二條任一款或

第三條規定提出者，

本即均應依據申請人

填載之使用用途，覈

實使用，無須就供改

進技術用者，另予規

範，爰刪除後段規定。 

第十二條  經核准之藥品

贈品及供教育宣導之藥

品樣品，其仿單、標籤

及包裝式樣，應與原核

發許可證登記事項相

符。供教育宣導之藥品

樣品，即為原查驗登記

核准範圍內，上市之最

低數量或容量完整包裝

型態者。 

第十八條  經核准之藥物

贈品及供教育宣導之藥

物樣品，其仿單、標籤

及包裝式樣，應與原核

發許可證登記事項相

符。供教育宣導之藥物

樣品包裝容量，並不得

多於其原登記之最小包

裝量。 

一、條次變更。 

二、配合醫療器材管理法

施行，將本條「藥物」

均修正為「藥品」。 

三、有關後段規定，或有

致受規範者誤解為所

提供樣品數量或容量

之上限規定，爰定明

其樣品即為原查驗登

記核准範圍內，上市



 

 

 

之最低數量或容量完

整包裝型態者。 

第十三條  經核准之藥品

樣品或贈品包裝，除第

二條第四款及第六款之

樣品外，應於包裝上明

顯標示下列字樣： 

一、第二條第一款、第

二款及第五款：樣

品。 

二、第二條第三款：臨

床試驗用。 

三、第三條：贈品。 

因應緊急、重大災害

或其他特殊事件發生，依

第三條規定提出申請者，

得經中央衛生主管機關核

准，免除前項第三款之標

示。 

第十九條  經核准之藥物

樣品或贈品包裝，應於

封面上標示明顯之「樣

品」或「贈品」字樣。其

供臨床試驗用者，並應

標示「臨床試驗用」字

樣。 

一、 條次變更。 

二、 配合醫療器材管理

法施行，將本條「藥

物」修正為「藥品」。 

三、 鑑於第二條第四款

病人申請之自用藥

品僅供申請者自用，

並考量第二條第六

款之申請係供公共

安全或重大災害之

用，具急迫性，爰均

免除其標示「樣品」

字樣；又藥商、教學

醫院供臨床試驗用

之藥品，已有規定應

於包裝上標示「臨床

試驗用」，爰亦無另

為樣品標示之實益，

爰排除之；另將各該

應標示之藥品樣品、

贈品，及其標示之內

容，分款條列，以臻

明確。 

四、 考量緊急、重大災害

或其他特殊事件發

生時藥品贈品之迫

切需求，爰於修正條

文第二項增列申請

中央衛生主管機關

核准者，得免標示

「贈品」字樣。 

第十四條  依本辦法申請

藥品樣品或贈品案件之

審核，中央衛生主管機

關於必要時，得全部或

一部委任所屬機關

（構），或委託相關機關

（構）、法人或團體辦

理。 

第十九條之一  依本辦法

申請藥品樣品或贈品案

件之審核，中央衛生主

管機關於必要時，得全

部或一部委任所屬機關

（構），或委託相關機關

（構）、法人或團體辦

理。 

條次變更，內容未修正。 

第十五條  本辦法自發布

日施行。 

第二十條  本辦法自發布

日施行。 

條次變更，內容未修正。 


