
財團法人醫藥工業技術發展中心
24886新北市五股區五權路9號7樓          
TEL : 886-2-6625-1166    FAX : 886-2-6625-1177                                                   

委託檢驗申請單
1、 廠商資訊(如發票公司非左欄申請廠商，請廠商先行支付款項)              
	申請廠商基本資訊
	發票開立資訊(☐同申請廠商免填)

	1. 廠商名稱（中文或英文）: 

	1.發票公司: 

	2. 廠商地址（中文或英文）: 

	2.發票地址: 

	3.統一編號: 
	3.統一編號: 

	4.聯絡電話:                 
	傳真:
	4.電話: 

	5.E-mail : 
	5.E-mail: 

	6.申請廠商聯絡人：
	6.付款聯絡人:


2、 報告資料以下”必填”欄位若未填寫視同無，報告則將出具「-」
	1.報告抬頭廠商及地址 (☐同申請廠商免填)：
 ※抬頭廠商(必填) : 
 ※地址(必填):

	2.樣品名稱中文或英文(必填): 

	3.中文或英文製造廠(必填):

	4.批號(必填)： 
	5.樣品量: 

	6.製造日期(必填) /有效日期(必填):  
	7.包裝狀態(必填) : ☐完整包裝    ☐散裝

	8.樣品保存方式(必填) : ☐冷凍    ☐冷藏      ☐室溫     ☐其他

	9.報告格式 (請勾選)： ☐中文報告     ☐英文報告；僅提供一種語言測試報告；若同時選擇中、英文或第二份以上，需額外收取報告費用2,000(未稅)/份


3、 其他
	1.檢驗目的：若是衛生福利部核准代驗、查驗登記及需原始數據者，需額外收取費用 2,500(未稅)/份 (請勾選)：☐衛生福利部核准代驗、查驗登記    ☐自主留存     □顧客要求     ☐需原始數據者      

	2.處理等級: ☐普通件   ☐急件(加收50%費用)   如有急件服務需求時，煩請先來電詢問是否能夠接件

	3.檢附資料（如有檢送標準品、標準藥材或其他相關資料，請依下列項目填寫；如無，則可免填）。

	☐標準品1：     純度    % 批號    來源      有效日期      數量     

	☐標準品2：     純度    % 批號    來源      有效日期      數量     

	☐標準品檢驗資料（Certificate of Analysis）  ☐隱形眼鏡：材質_________  tc ______ tHM ______

	☐其他

	4.剩餘測試樣品：☐不需退回  ☐需退回 (代寄費用到付)

	5.備註：A.實驗室承諾對各項委託項目和檢驗結果等均嚴守保密措施。
B.執行檢驗僅對樣品本身負責，檢驗結果僅供參考，不做其他用途。
C.實驗室僅就委託項目提供測試結果，不對產品合法性做判斷。
	申請人簽名確認




4、 [bookmark: _Hlk47205149]委託檢測項目(必填) 重要:同一份申請單登載之樣品測試項目無法分拆報告 (*TAF認證項目)
	1. 中藥材或中藥製劑

	[bookmark: _Hlk47198647]☐＊基原鑑定（☐中國藥典______)      ☐＊總重金屬(以鉛計) (☐台灣中藥典______ ☐中華藥典_____)  
☐＊鉛、鎘、砷、汞、銅( ☐中心開發方法___________   ☐台灣中藥典____)
☐＊中藥五大項(☐乾燥減重 ☐水抽提物 ☐稀醇抽提物 ☐總灰分 ☐酸不溶性灰分)(台灣中藥典_____)

	2. 原料藥及製劑

	☐＊水分(USP___<921>Method Ia)   ☐＊粒徑分析 (☐濕式檢驗  ☐乾式檢驗) (USP___<429>)
☐＊崩散度(USP___ <701>)         ☐含量（____________）

	3. 西藥製劑–溶離試驗

	☐含量測定(本品及對照品)       ☐含量均一度 (本品及對照品)
☐＊溶離試驗評估(供BE試驗用)  ☐＊溶離試驗評估 (溶離試驗取代BE試驗用)
(☐            食品藥物管理署-藥品生體可用率及生體相等性試驗準則)
	(請於欄內填入用法，以供取樣時程評估參考)	
	
	對照品
	試驗本品

	商品名
	
	

	學名/劑量/劑型
	
	

	製造廠
	
	

	用法(次/天)
	
	




	4. 醫療器材–隱形眼鏡

	☐機械性質(ASTM D1708:______)     ☐基弧/中心/厚度/直徑 (ISO 18369-3:______) 
☐折射率(ISO 18369-4:_______)       ☐透氧率(DK) (ISO 18369-4:_____)    ☐含水率(ISO 18369-4:____)
☐色劑溶出(FDA Guidance & TFDA Annual Report:______)

	5. 醫療器材–包裝測試

	☐緩破爆破(ASTM F1140:__＿__)  　　　　　　 ☐封邊強度(ASTM F88/F88M:______) 
☐＊染劑穿透試驗 (ASTM F1929:＿＿＿)　　　☐＊微生物屏障試驗 ( DIN 58953-6:___＿_)

	6. 醫療器材–其他 

	☐＊細胞毒性試驗 (ISO 10993-5:＿＿＿)   ☐＊無菌試驗Sterility test (ISO 11737-2:＿＿＿)
☐＊生物負荷量及其回收率Bioburden and Recovery (ISO 11737-1:＿＿＿) 

	7. 其他(廠商指定方法及實驗項目)

	(1)檢驗方法依據 
 ☐ CHP   版　☐ USP   版  ☐ JP   版　☐其他藥典（請提供）　☐廠規（請提供）

	(2)委託實驗項目



5、 藥技中心承辮人確認
	樣品及檢測方法是否偏離 ☐無  ☐有,偏離原因通知申請廠商：
☐樣品資訊未完整 ☐檢測方法非最新版 
☐其他________________      
	編號: 

	
	承辦人
(簽名/日期)
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