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一、衛生福利部食品藥物管理署公告之「藥品查驗登記審查準則」，對學名藥

查驗登記應檢送資料有詳細規定，其中對是否需檢附「臨床試驗、生體

可用率試驗、生體相等性試驗」等資料，有明確規定，請依監視藥品之

學名藥、一般學名藥分別說明之。（25 分）

二、衛生福利部食品藥物管理署近年為維護藥品品質推動各項藥品運銷管

理措施，並依藥事法第53條之 1及參考國際醫藥品稽查協約組織（PIC/S）

之藥品優良運銷規範（Good Distribution Practice, GDP），訂有「西藥優

良運銷準則」，其中「附表九 運輸基準」對藥品運輸原則、藥品的運輸

及需要管制條件之藥品等，分別訂定有那些規範？（25 分）

三、依據藥事法第 48 條之 3，新藥藥品許可證所有人於提報藥品專利權專利

資訊時，所提報之藥品專利權，以那些發明為限？另依據藥事法第 48 條

之 9，學名藥藥品許可證申請人，應於申請藥品許可證時，就新藥藥品

許可證所有人已核准新藥所登載之專利權，向中央衛生主管機關為那些

情事之一之聲明？（25 分）

四、依據「藥物製造業者檢查辦法」，應實施檢查之藥物製造業者有那些？

藥物製造業者之檢查有那些分類？（25 分）


