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財團法人醫藥品查驗中心 

學名藥查驗登記案付費諮詢 

一、 目的 

財團法人醫藥品查驗中心(以下簡稱本中心)為加強與業界溝通，

協助廠商準備符合法規要求之送審文件、減少多次補件所耗之時

間與人力成本，特規劃「學名藥查驗登記案付費諮詢」，期與廠

商共同努力提升送件資料品質，提升學名藥查驗登記之核准率。 

二、 申請資格 

適用對象：符合食品藥物管理署之學名藥查驗登記申請資格者，

並已提出學名藥查驗登記申請。 

三、 申請文件 

(一) 申請者依據申請流程，應線上填寫諮詢服務申請表(附件

一)，並詳述案件背景、諮詢議題及相關論述。 

(二) 由本中心判定申請案件類別屬性為一般學名藥或複雜學名

藥，並保留請申請者提供資料之權利。 

四、 申請費用 

(一) 商談費：  

1. 商談費為 3萬元，可折抵第二階段諮詢費 (1案號折抵 1

次商談費為限)。 

2. 商談費無開立報價單，請依通知繳納商談費後，並請將繳

費證明(例如:匯款單掃描檔)提供予承辦專案經理，以利加

速對帳。 

(二) 諮詢費： 

1. 一般學名藥：CMC 或 PK，每案 150,000 元，若同時申請

CMC及 PK諮詢，費用即為加總後收費標準，以上收費標

準皆已含稅價。每一案依涉及之技術領域加總後，須另加

計依行政費，每案 80,000元。 

2. 複雜學名藥：CMC 或 PK，每案 250,000 元，若同時申請

附件一 
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請 CMC 及 PK 諮詢，費用即為加總後收費標準，以上收

費標準皆已含稅價。每一案依涉及之技術領域加總後，須

另加計依行政費，每案 80,000元。 

(三) 若經 TFDA函文認定為關鍵藥品，則可享有諮詢費用 85折優

惠。 

(四) 申請者須於報價單效期內繳納諮詢費；報價單逾期者，恕不提

供商談費折抵。 

五、 作業流程 

(一) 申請者由中心網站線上填寫諮詢服務申請表(附件一)。 

(二) 專案經理以 E-mail與申請者確認申請，告知相關諮詢作業流

程，並請申請者提供案件資料電子檔並繳納商談費。 

(三) 本中心將於案件資料及商談費到齊後 14天內召開「策略商

談」，與申請者釐清與篩選諮詢議題、說明收費項目及金

額，並溝通案件資料是否充足。 

(四) 如經策略商談評估受理之案件，將開立第二階段諮詢報價

單，申請者應於報價單效期內完成費用繳納及備齊案件資

料，經本中心承辦之專案經理確認後，通知申請者案件完成

受理(Day0)，即進入第二階段「諮詢意見回覆」。 

(五) 如經策略商談評估不受理之案件，亦會以 E-mail通知申請者

受理評估結果並載明拒絕受理原因。 

(六) 中心將會先提供書面意見供申請者參考，並視申請者需求召

開諮詢會議進一步說明與溝通，於會後提供會議紀錄。 

(七) 依據諮詢案之類別及複雜度可分為「一般學名藥」諮詢流

程，於第 30天以 E-mail提供書面意見(作業流程，詳見附

件)；與「複雜學名藥」諮詢流程，於第 56天以 E-mail 提供

書面意見(作業流程，詳見附件二)。 

(八) 申請者務必確認諮詢資料之內容，案件完成受理(Day0)時間

啟動後，中心得不接受後續自行補件。 
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(九) 中心將於提供書面意見後 4天內，召開諮詢會議進行說明與

溝通，並於會後 10天內提供會議紀錄。書面意見及會議紀錄

為日後審查案之重要參考依據。 

六、 其他注意事項 

(一) 若遇國定假日或不可抗力之因素，本中心得延展時間。 

(二) 本諮詢申請機制提供一次書面意見及一次諮詢會議，若申請

者欲繼續尋求意見，則須重新申請諮詢並以新案辦理。 

(三) 諮詢結果將做為該產品查驗登記審查之重要參考，申請者於

未來正式提出查驗登記申請時，建議檢附諮詢之書面意見及

會議紀錄。 

(四) 案件完成受理後，本中心一概不受理退費。 

(五) 本說明若有未盡事宜，本中心保留得以隨時修改之權利。 
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[附件一]  
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線上申請 

1.依資料要求檢送案件資料 

2.繳納商談費 

3.提供發票資訊 

[附件二] 學名藥查驗登記案付費諮詢 FLOW CHART 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

建立案號 

CDE 申請者 

1. 受理時即預先安排

諮詢會議，若申請

者對於書面意見內

容無疑問，可不召

開。 

2. 諮詢會議一日前須

召開諮詢會議會前

會，以利於諮詢會

議前可針對申請者

回復進行內部討論

並取得共識。 

結案 

申請者收到書

面意見 

一般學名藥 Day30 

複雜學名藥 Day56 

書面意見簽核完畢 

決行：執行長室 

一般學名藥 Day29 

複雜學名藥 Day55 

會議記錄 

一般學名藥 Day44 

複雜學名藥 Day70 

評估是否受理 

不受理通知， 

並說明不受理原因 

不受理通知 

策略商談 

通知繳交資料/繳納諮詢費/提供發票資

訊 

受理 

報價單/資料要求 

1.依資料要求檢送案件資料 

2.繳納諮詢費 

3.提供發票資訊 

1. 出納確認繳費，E-mail

發內部入帳通知，並於 5

天內開立並寄送發票。 

2. 若申請者未於繳費通之

60 天內付清費用，則發

出不受禮通知並結案。 

Day0 
PM 確認案件完成收件及

收費，發出完成受理通知 

完成受理通知 

諮詢會議 

一般學名藥 Day34 

複雜學名藥 Day60 

會議記錄奉核 

決行：執行長室 

一般學名藥 Day43 

複雜學名藥 Day69 

通知繳交資料/繳納商談費/提供發票資訊 


