110年度高值化藥品國際化專案法規輔導
申請表


受理日期：    .   .    （廠商勿填）                   填表日期：民國     年    月    日
	申請廠商
	
	E-mail
	

	聯絡人
	
	部門/職稱
	
	電話
	(   )

	主成分
	
	傳真
	(   )

	劑型
	□錠劑 □膠囊劑 □內服液劑／散劑 □吸入劑 □注射劑 □眼用製劑 □栓劑
□外用製劑（軟膏／乳膏／貼布／液劑／其他） □其他：____________________

	單位含量
	
	外銷目的國
	
（限填1國）

	製造廠
	
	外銷目的國類別
	□新藥 □學名藥

	廠址
	
	外銷國預計送件
	西元      年    月

	國外許可證
	□有 □無 □申請中，國家：         
	國內許可證
	□有 □無 □申請中

	宣稱適應症
	

	廠商自我評估

	1、 製造廠是否符合外銷目的國GMP要求? □是 □否

	2、 文件齊備度：

(1) 已完成查驗登記批次處方 □試製 □製程確效計畫書 □     批製程確效
□以上皆非，說明：                    （可複選）

(2) 已完成分析方法 □開發 □確效 □以上皆非，說明：                  （可複選）

(3) 安定性試驗資料：

a、 外銷目的國查驗登記所需之資料

加速安定性試驗資料需要     批     個月，批量：                       
    儲存條件：     ℃±    ℃ /      %±    %RH     □待釐清
長期安定性試驗資料需要     批     個月，批量：                       
    儲存條件：     ℃±    ℃ /      %±    %RH     □待釐清
b、 目前執行情形

已完成之加速安定性試驗報告     批     個月，批量：                   
        加速安定性試驗儲存條件：     ℃±    ℃ /      %±    %RH


已完成之長期安定性試驗報告     批     個月，批量：                   
        長期安定性試驗儲存條件：     ℃±    ℃ /      %±    %RH

c、 量產規模批量：                   
(4) BA/BE/溶離率曲線比對：（可複選；b項試驗請說明執行地點，a、b項試驗如尚執行中，請說明預定完成日期）

a、 

已完成國內BA/BE/溶離率曲線比對 □試驗 □報告 □核備函 □已獲免除
□其他，說明：              
b、 
已完成國外BA/BE/溶離率曲線比對 □試驗 □報告 □其他，說明：         
c、 
BA/BE/溶離率曲線比對之執行是否符合外銷目的國之規範：□是 □否 □待釐清
d、 
BA/BE/溶離率曲線比對之對照藥品選擇是否符合外銷目的國之要求：
□是 □否 □待釐清
(5) 是否執行臨床試驗：□是，說明進度及執行地點：                         □否

(6) 是否已備齊查驗登記所需資料：□是 □否 □其他：                          
(7) 是否已完成通用技術文件（CTD）資料：□是 / □TCTD □ACTD □ICH CTD
□其他：                ；□中文 □英文（可複選）□否

	3、 原料藥是否已取得外銷目的國之DMF核備：□是 □否 □無須取得
原料藥已取得之DMF核備：□TDMF □CEP/COS □EDMF □US DMF □Japan MF
□其他：                                    □未取得任何DMF核備（可複選）

	4、 是否執行原料藥分析方法確效：□是，已執行項目                        □否

	5、 預定向外銷目的國主管機關申請查驗登記時程：□ 1年內 □ 2年內 □其他：   年內

	6、 是否有專人負責CTD格式送件資料之準備及彙整：□是 □否

	7、 外銷目的國是否已有通路：□是，合作之通路商/代理商：             □否

	8、 是否為外銷目的國市場需求性較高的藥品：□是 / □HIV □癌症 □First Generic Drug □其他，說明：                （可複選）；
□否
9、 產品於外銷目的國之預估年銷售產值：              

	10、 本項產品是否為國內政府相關單位補助開發之特色藥品或高值化藥品
□是 / 補助單位：                    ；計畫名稱：                       □否

	11、 是否同意在雙方保密協議及刪除敏感性商業機密之前提下，提供貴公司資料予藥技中心製作教案：□同意 □不同意

	12、 受輔導產品申請外銷目的國查驗登記時程規劃（請儘可能詳細完整說明）：

	13、 CMC與其他試驗清單（請儘可能詳細完整說明，包含已完成與尚未完成之資料清單）：

	14、 簡單自評產品行政暨技術性資料與外銷國法規要求之差異性及輔導需求：

	備註
	


1

