財團法人醫藥工業技術發展中心
MEDICAL AND PHARMACEUTICAL INDUSTRY TECHNOLOGY AND DEVELOPMENT CENTER
[bookmark: 年度專案法規輔導方案徵案公告]115年度國產藥品自主專案法規輔導方案
徵案公告
[bookmark: 國產原料藥國產學名藥及製劑導入國產-api-輔導]
國產原料藥、國產學名藥及製劑導入國產 API 輔導

宗旨
為配合政府推動藥品供應鏈韌性及國產化政策，財團法人醫藥工業技術發展中心受衛生福利部食品藥物管理署委託，辦理「115年度國產藥品自主專案法規輔導方案」，協助國內業者就原料藥DMF、製劑技術文件、製劑導入國產原料藥來源，以及原料藥與學名藥自製研發等案件，進行法規及技術文件輔導。
本方案採免費輔導方式，協助業者及早盤點資料缺口、釐清法規路徑、提升技術文件準備品質，並作為後續銜接國產藥品加速審查、國產原料藥來源登錄或查驗登記準備之基礎。

適用對象與服務
1、 [bookmark: 一哪些業者適合申請]哪些業者適合申請？
[bookmark: 情形一已有或正在開發國產原料藥希望準備-dmf-技術文件]如貴公司符合以下任一情形，均建議提出申請或先與本中心聯繫討論：
情形一：已有或正在開發國產原料藥，希望準備DMF技術文件
· 適合原料藥廠或有意投入國內供應之業者
· [bookmark: 情形二已有製劑品項希望補強-ctd-或查驗登記技術文件]本中心可協助檢視原料藥規格、分析方法、製程、不純物、安定性及相關DMF技術文件，提供資料缺口分析及補強建議
情形二：已有製劑品項，希望補強CTD或查驗登記技術文件
· 適合有意進行必要藥品國產化、恢復製造或準備查驗登記之國內製藥業者
· [bookmark: 情形三既有製劑希望新增或改用國產原料藥來源]本中心可協助檢視製劑品質、製程、規格、安定性及製造一致性相關資料，並依劑型特性提供文件準備建議
情形三：既有製劑希望新增或改用國產原料藥來源
· 適合已有製劑許可證或具製劑開發基礎，且有意將國產API納入原料藥來源之業者
· [bookmark: 情形四有意投入原料藥或學名藥自製研發]本中心可協助確認API品質文件、來源變更所需資料、安定性影響評估及後續申請路徑
情形四：有意投入原料藥或學名藥自製研發
· 適合已有初步研發方向、品項構想、試製基礎或查驗登記規劃之業者
· 本中心可協助評估選題可行性、技術路徑、BE方向或免除BE可能性、CTD/ACTD文件規劃及後續開發時程
*前述四情形納選案件之優先原則為關鍵藥品清單品項、必要藥品清單品項、加速審查試辦方案適用對象、其他具公衛重要性與提升供應韌性之國產產品
2、 [bookmark: 二參加輔導對業者有什麼幫助]參加輔導對業者有什麼幫助？
輔導方案可協助業者：
1. 及早確認各類技術文件是否足以支持後續送件或變更申請
1. 盤點DMF、CTD、安定性、分析方法、製程及品質資料缺口
1. 降低日後送件時因資料不完整而延誤審查之風險
1. 釐清國產API導入製劑、恢復製造或自製研發之法規路徑
1. 協助案件銜接國產藥品加速審查、垂直整合或其他相關政策工具之準備
1. 透過諮詢會議、文件檢視及專家建議，提升案件推動效率
本方案不保證主管機關查驗登記必然通過，惟可協助業者於正式送件或變更申請前，先行釐清主要資料缺口及補強方向。

3、 [bookmark: 三輔導項目]輔導項目
	主題
	適合對象
	重點

	原料藥DMF技術文件
	已有或正在開發國產 API 之原料藥廠或相關業者
	DMF文件檢視、規格與分析方法、製程、不純物、安定性資料缺口分析

	製劑技術文件
	準備國產化、恢復製造或查驗登記之製劑業者
	CTD文件檢視、製程、規格、安定性、製造一致性及資料補強建議

	製劑登錄國產原料藥來源技術文件
	有意於既有製劑新增或改用國產 API 來源之業者
	API 品質文件、來源變更資料、安定性影響、申請路徑及送件前檢核

	原料藥與學名藥自製研發
	有意投入 API 或學名藥自製研發之業者
	研發選題、技術路徑、BE方向/免除BE可能性、CTD/ACTD文件及開發時程建議


[bookmark: 四申請方式]
4、 申請方式
申請者請依附件填具申請表。並檢附可供初步評估之產品資料、開發進度、既有技術文件或預計申請目標，以電子郵件方式提出申請。
申請期間：自公告日起至 115 年 12 月 31 日止。本中心得視案件受理情形、輔導量能及專案推動需要，調整受理期間、補件期限或優先輔導順序。

5、 [bookmark: 五案件如何進行]案件如何進行？
本中心受理申請後，將先進行資格、文件完整性及案件適用性初步審查。經審評通過者，列入本年度輔導對象，並依案件類型安排後續輔導。
輔導方式包括但不限於：
1. 申請資料與技術文件初步檢視
2. 資料缺口分析及補強建議
3. 個案啟動會議、技術討論會或送件前檢核會議
4. 法規路徑、文件架構及後續開發時程建議
5. 輔導進度追蹤及共通問題彙整

6、 [bookmark: 六優先輔導案件]優先輔導案件
為使有限輔導資源發揮最大效益，具下列條件者將優先評估納入輔導：
1. 屬必要藥品、供應不足、替代性低或具臨床必要性之品項
2. 有助提升國內原料藥或製劑供應鏈自主性者
3. 技術文件已有一定基礎，且可於短期內完成關鍵補強者
4. 已有明確國產 API 來源、製劑導入規劃或查驗登記目標者
5. 具後續申請查驗登記、變更登記或銜接加速審查潛力者
即使目前資料尚未完整，若業者已有明確開發方向或希望先釐清是否符合輔導條件，亦可先洽本中心聯絡窗口討論。

7、 [bookmark: 七費用說明]費用說明
本方案提供免費法規科學輔導服務。惟不包含正式送件規費、檢驗、試驗、文件翻譯、委託研究或其他因案件推動所衍生之相關費用。

8、 [bookmark: 八聯絡窗口]聯絡窗口

· 原料藥 DMF 技術文件輔導、製劑技術文件輔導
陳紫姍
電話：（02）6625-1166 分機 5206
E-mail：P1073@pitdc.org.tw

· 原料藥與學名藥自製研發輔導、製劑登錄國產 API 來源技術文件輔導
周郁欣
電話：（02）6625-1166 分機 5215
E-mail：P1098@pitdc.org.tw


主辦單位：衛生福利部食品藥物管理署
承辦單位：財團法人醫藥工業技術發展中心
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