臺中市政府衛生局

藥品及醫療器材廣告展延申請須知(113.05.17)
1、 臨櫃簡化辦理：
1、 受理資格：

1.藥物(西藥、中藥及醫療器材)許可證及標仿單等核准資料於一年內完全無變更者

   (含自行變更)

     2.維持原核准廣告內容者。
       (註：有變更許可證及標仿單，但廣告內容不變者，請依「郵寄辦理第二點第（三）

        項」檢附相關資料至本局辦理）。

2、 受理方式：藥品廣告請於有效期限到期前1個月內提出申請，另醫療器材廣告請於有效期限前6個月內提出申請，送件前1天以電話方式預約，預約專線：(04)22220655 #3300 林小姐

3、 受理時間：週一至週五，上午9:00-11:30，下午1:30-4:30
4、 應準備資料：

(一) 中藥或西藥

     1.藥品廣告展延申請暨切結書(1式3份)。

     2.藥品廣告展延申請查檢表1份。

(二) 醫療器材-

     1.醫療器材廣告展延申請暨切結書(1式3份)。

  2.醫療器材廣告展延申請查檢表1份。
  (註：廣告展延申請暨切結書與查檢表可於本局網站（網址：     www.health.taichung.gov.tw）「表單下載」選項下/藥物廣告申請業務/案件書表)。

5、 申請費用：
(1) 藥品廣告展延費用每件新臺幣2,200元整，醫療器材為新台幣5,000元整。
(2) 請申請業者檢附郵局匯票(抬頭:應臺中市食品藥物安全處)。
6、 臨櫃地址：臺中市西區民權路105號

2、 郵寄辦理：
1、 受理方式：中藥及西藥廣告請於有效期限到期前1個月內提出申請，另醫療器材廣告請於有效期限前6個月內提出申請，以郵寄方式寄出。
2、 應準備資料：
(一) 中西藥-

    1.藥品廣告展延申請暨切結書(1式3份)。

    2.藥品廣告展延申請查檢表1份。

    (二) 醫療器材-

    1.醫療器材廣告展延申請暨切結書(1式3份)。

    2.醫療器材廣告展延申請查檢表1份。
    (三) 藥物(中西藥及醫療器材)許可證及標仿單等核准資料有變更但廣告內容

不變者-

    1.中西藥藥品(醫療器材)廣告展延申請暨切結書(1式3份)。

         2.中西藥藥品(醫療器材)廣告展延申請查檢表1份。

         3.中西藥藥品(醫療器材)廣告申請核定表1式3份。

    4.中西藥藥品(醫療器材)許可證正反面影本1份。

    5.核定之標籤、仿單、包裝影本1份。（中西藥及第二等級以上醫療器材）。
    6.切結書、市售仿單、標籤及外盒包裝影本。（第一等級醫療器材）。

    7.原核准廣告申請核定表及公文影本1份。
 (註：廣告展延申請暨切結書與查檢表可於本局網站（網址：
  http://www.health.taichung.gov.tw）「表單下載」選項下/藥物及化粧品廣
  告申請業務/案件書表)。

3、 申請費用：
(1) 藥品廣告展延費用每件新臺幣2,200元整，醫療器材為新台幣5,000元整。
(2) 請申請業者檢附郵局匯票(抬頭:應臺中市食品藥物安全處)。

4、 郵寄地址：403001臺中市西區民權路105號
收 件 者：臺中市食品藥物安全處 藥物廣告申請
3、 開車資訊：
♦國道1號 中山高
中山高南下北上台中交流道(往台中方向)下後沿台灣大道而行，與柳川東路三段交叉路口右轉，即可到達本局(位於民權路與柳川東路二段交叉口)。(位於左側)
♦國道3號
福爾摩沙高速公路南下北上下中投交流道後往台中市區方向接中投公路63線，沿中投公路行至終點接五權南路，沿五權南路直行，與柳川東路二段交叉口右轉，即可到達本局(位於民權路與柳川東路二段交叉口)。(位於右側)
4、 步行資訊：
乘坐大眾運輸至臺中火車站：（步行約15~20分鐘）
♦行經建國路與民權路交叉路口右轉，於柳川東路二段路口左轉，即可到達本局(位於左側)。
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臺中市政府衛生局辦理藥物(藥品及醫療器材)廣告展延臨櫃辦理流程如下
	作業程序
	作業流程

	↑申請階段↓
	

	↑基本資料審查↓
	

	↑廣告內容審查↓
	

	↑結案回復↓
	


臺中市政府衛生局辦理藥物(藥品及醫療器材)廣告展延郵寄辦理流程如下

	作業程序
	作業流程

	↑申請階段↓
	

	↑基本資料審查↓
	

	↑廣告內容審查↓
	

	↑結案回復↓
	


	臺中市政府衛生局

藥品廣告展延申請暨切結書

	案件聯絡人
	
	聯絡電話
	

	 傳真
	
	e-mail
	

	申請廠商名稱
	
	負責人姓名
	

	公司統一編號
	

	申請廠商地址
	□□□-□□

	通訊地址
	□□□-□□(郵寄地址)

	藥商
	

	藥品名稱
	
	許可證所載適應症
	

	許可證字號
	衛署    字第         號

衛部    字第         號
	許可證

有效期間
	至    年   月   日

	原申請廣告類別
	□電影、電視（註明刊播秒數）□電台（註明刊播秒數）□網路

□平面媒體（海報、傳單、報紙、刊物、雜誌、廣告牌、車體、車廂等）□學術性醫療刊物

	原廣告許可字號
	中市衛藥廣字第                          號

	原 廣 告

有 效 期 間
	至                        止

	※廣告核准字號
	中市衛藥廣字第                          號

	※核 定 廣 告

有 效 期 間
	至                        止

	※核准廣告類別
	□電影、電視（           秒）□電台（           秒）□網路
□平面媒體（海報、傳單、報紙、刊物、雜誌、廣告牌、車體、車廂等）□學術性醫療刊物


茲向

臺中市政府衛生局切結本藥商以上所填列資料（含展延申請查檢表）均屬實無誤，若有不實、造假或違背藥事法相關法規之情事，甘願接受公告撤銷廣告核准字號等處分，並負法律上一切責任。又，如未依台中市政府衛生局核定內容完整登載或宣播廣告，願受相關法律規定之處分，絕無異議，合具切結書為憑。

具切結廠商名稱：                         (簽名及蓋章)                                                                          

負  責  人：                             (簽名及蓋章)

中      華      民      國          年             月             日


	附  註
	注意事項：

1.請依照本局核定廣告之內容刊載媒體廣告，以免觸法。

2.藥物廣告應將廠商名稱、藥物許可證及廣告核准文件字號，一併登載或宣播。

	給號日期
	年    月    日


	※備註
	


臺中市政府衛生局
藥品廣告展延申請查檢表

注意事項：申請者請確實在「審核欄」中先行核對申請書是否填妥，證件資料是否齊全，並在「自行審核欄」打「V」後，附加於申請案中。如有虛偽不實之情形，由申請廠商自行負擔相關法律責任。
	類別
	□成藥  □醫師藥師藥劑生指示藥  □醫師處方藥
	自行
審核
	備註

	壹
	確認完全符合以下藥物廣告展延簡化申請資格：

(1) 藥品許可證及標仿單等核准資料於最近1年內完全無變更者。
(2) 維持原核准廣告內容者。
	□
	許可證有效期異動除外

	貳
	填寫藥品廣告展延申請切結書3份（正確填妥第 1 頁各欄位資料）

	1
	確認申請商公司所在地為臺中市
	□
	

	2
	展延案申請須於廣告有效期限到期日前 1 個月內提出，無逾期。
	□
	

	3
	申請案件聯絡人及電話：填寫此申請案之承辦人員。
	□
	

	4
	「申請廠商名稱」及「負責人姓名」：依照藥品許可證之申請商名稱填寫，及藥商負責人姓名，應與欲申請展延之廣告原申請廠商相同。
	□
	

	5
	「公司統一編號」：填寫本案申請廠商之公司統一編號。
	□
	

	6
	「申請廠商地址」：填寫本案申請廠商之藥商登記地址。
	□
	

	7
	「通訊地址」：填寫本案申請案核准資料欲寄送地址。
	□
	

	8
	「藥商執照」：填寫本案申請廠商之藥商執照字號。
	□
	

	9
	「藥品名稱」：填寫廣告內容刊登之藥品所有名稱。
	□
	

	10
	「許可證所載適應症」：填寫藥品許可證所載之適應症。
	□
	

	11
	「許可證字號」：填寫廣告內容刊登之藥品許可證字號。
	□
	

	12
	「許可證有效期間」：填寫廣告內容刊登之藥品許可證有效期間。
	□
	

	13
	勾選「原申請廣告類別」欄位：如勾選電視、電影、電台廣告，應註明刊播秒數。
	□
	

	14
	填寫「原廣告許可字號、原廣告有效期間」。「廣告核准字號」、「核定廣告有效期間」及「核准廣告類別」等欄位免填。
	□
	

	15
	已確認上開內容與原藥品廣告申請核定表內容相符。(許可證有效期間除外，依實際內容填寫)
	□
	

	16
	仔細閱讀切結書內容，填寫申請日期、具切結廠商名稱與負責人資料後加蓋「廠商」及「負責人」印章。
	□
	

	參
	應檢附資料（所有文件皆統一為 A4 格式）

	1
	藥品廣告展延申請暨切結書1式3份(3份皆須加蓋公司大小正本章，影印者恕不受理)
	□
	

	2
	 已確認內容並填寫完整之藥品廣告展延申請查檢表1份
	□
	

	3
	申請費用新臺幣2,200元整(郵寄者請以郵政匯票交寄，抬頭請寫「臺中市食品藥物安全處」)
	□
	

	肆
	廣告展延內容確認

	1
	申請展延之藥品廣告內容(包括所有文字與圖畫)及版面與原核定內容完全相符。(如有任何異動者，請以新案辦理)
	□
	

	2
	請自行確認該證有效期限是否大於廣告申請展延1年之有效期限，如逾期未展期或展期未通過，則廣告核准資料將一併失效。
	□
	

	3
	案內廣告所提及需檢附佐證之資料(如：專利、商標、認證等)，請自行確認該證明文件是否仍有效(如逾期者即不視為有效之證明文件)。
	□
	

	4
	原核定廣告如有自負責任之內容，請再次確認其真實性，以免誤導消費者。
	□
	

	5
	如欲提及相關衛教資訊，為避免誤導消費者，應與藥品廣告篇幅作明顯區隔。（依據改制前行政院衛生署「衛署藥字第0950333455號」函辦理）
	□
	

	伍
	領取申請暨切結書（請擇一勾選）

	1
	郵寄送件者，於審核完成後，本處將以掛號方式將文件寄至貴公司所留通訊地址。
	□
	

	2
	臨櫃辦理者，請於前1日預約臨櫃辦理，當日可取得展延核准字號，公文及收據將於1周內寄至貴公司所留通訊地址。
	□
	

	陸
	藥品許可證及標仿單等核准資料若有變更者，需檢附以下資料

	1
	藥品廣告申請核定表1式3份
	□
	

	2
	藥品許可證正反面影本1份(許可證有效期更新)
	□
	

	3
	核定之標籤、仿單、包裝影本1份
	□
	

	4
	原核准廣告申請核定表及公文影本1份
	□
	


· 以上規定事項如有變更或未盡事宜者得隨時修訂公告週知。

	臺中市政府衛生局

醫療器材廣告展延申請暨切結書

	案件聯絡人
	
	聯絡電話
	

	 傳真
	
	e-mail
	

	申請廠商名稱
	
	負責人姓名
	

	公司統一編號
	

	申請廠商地址
	□□□-□□

	通訊地址
	□□□-□□(郵寄地址)

	醫療器材商

許可執照
	

	醫療器材名稱
	
	醫療器材

所載效能
	

	許可證字號或

登錄字號
	衛署    字第         號

衛部    字第         號
	許可證或

登錄字號

有效期間
	至    年   月   日

	原申請廣告類別
	□電影、電視（註明刊播秒數）□電台（註明刊播秒數）□網路

□平面媒體（海報、傳單、報紙、刊物、雜誌、廣告牌、車體、車廂等）□學術性醫療刊物

	原廣告許可字號
	中市衛器廣字第                          號

	原 廣 告

有 效 期 間
	至                        止

	※廣告核准字號
	中市衛器廣字第                          號

	※核 定 廣 告

有 效 期 間
	至                        止

	※核准廣告類別
	□電影、電視（        秒）□電台（         秒）□網路

□平面媒體（海報、傳單、報紙、刊物、雜誌、廣告牌、車體、車廂等）□學術性醫療刊物


茲向

臺中市政府衛生局切結本藥商以上所填列資料（含展延申請查檢表）均屬實無誤，若有不實、造假或違背藥事法相關法規之情事，甘願接受公告撤銷廣告核准字號等處分，並負法律上一切責任。又，如未依台中市政府衛生局核定內容完整登載或宣播廣告，願受相關法律規定之處分，絕無異議，合具切結書為憑。

具切結廠商名稱：                         (簽名及蓋章)                                                                          

負  責  人：                             (簽名及蓋章)

中      華      民      國          年             月             日


	附  註
	注意事項：

1.請依照本局核定廣告之內容刊載媒體廣告，以免觸法。

2.藥物廣告應將廠商名稱、藥物許可證及廣告核准文件字號，一併登載或宣播。

	給號日期
	       年    月    日

	※備註
	


臺中市政府衛生局

醫療器材廣告展延申請查檢表

注意事項：申請者請確實在「審核欄」中先行核對申請書是否填妥，證件資料是否齊全，並在「自行審核欄」打「V」後，附加於申請案中。如有虛偽不實之情形，由申請廠商自行負擔相關法律責任。
	類別
	□第一等級醫療器材 □非第一等級之醫療器材
	自行
審核
	備註

	壹
	確認完全符合以下藥物廣告展延簡化申請資格：

(1) 醫療器材許可證及標仿單等核准資料於最近1年內完全無變更者。

(2) 維持原核准廣告內容者。
	□
	許可證有效期異動除外

	貳
	填寫醫療器材廣告展延申請切結書3份（正確填妥第 1 頁各欄位資料）

	1
	確認申請藥商公司所在地為臺中市
	□
	

	2
	展延案申請須於廣告有效期限到期日前 6 個月內提出，無逾期。
	□
	

	3
	申請案件聯絡人及電話：填寫此申請案之承辦人員。
	□
	

	4
	「申請廠商名稱」及「負責人姓名」：依照醫療器材許可證之申請商名稱填寫，及醫療器材商負責人姓名，應與欲申請展延之廣告原申請廠商相同。
	□
	

	5
	「公司統一編號」：填寫本案申請廠商之公司統一編號。
	□
	

	6
	「申請廠商地址」：填寫本案申請廠商之藥商登記地址。
	□
	

	7
	「通訊地址」：填寫本案申請案核准資料欲寄送地址。
	□
	

	8
	「醫療器材商許可執照」：填寫本案申請廠商之醫療器材商許可執照字號。
	□
	

	9
	「醫療器材名稱」：填寫廣告內容刊登之醫療器材所有名稱。
	□
	

	10
	「許可證所載效能」：填寫醫療器材許可證所載效能，如為第一等級醫療器材，則填入該等級醫療器材管理辦法之鑑別範圍。
	□
	

	11
	「許可證字號或登錄字號」：填寫廣告內容刊登之醫療器材許可證字號或登錄字號。
	□
	

	12
	「許可證字號或登錄字號有效期間」：填寫廣告內容刊登之醫療器材許可證或登錄字號有效期間。
	□
	

	13
	勾選「原申請廣告類別」欄位：如勾選電視、電影、電台廣告，應註明刊播秒數。
	□
	

	14
	填寫「原廣告許可證字號或登錄字號、原廣告有效期間」。「廣告核准字號」、「核定廣告有效期間」及「核准廣告類別」等欄位免填。
	□
	

	15
	已確認上開內容與原醫療器材廣告申請核定表內容相符。(許可證或登錄字號有效期間除外，依實際內容填寫)
	□
	

	16
	仔細閱讀切結書內容，填寫申請日期、具切結廠商名稱與負責人資料後加蓋「廠商」及「負責人」印章。
	□
	

	參
	應檢附資料（所有文件皆統一為 A4 格式）

	1
	醫療器材廣告展延申請暨切結書1式3份(3份皆須加蓋公司大小正本章，影印者恕不受理)
	□
	

	2
	 已確認內容並填寫完整之醫療器材廣告展延申請查檢表1份
	□
	

	3
	申請費用新臺幣5,000元整(郵寄者請以郵政匯票交寄，抬頭請寫「臺中市食品藥物安全處」)
	□
	

	肆
	廣告展延內容確認

	1
	申請展延之醫療器材廣告內容(包括所有文字與圖畫)及版面與原核定內容完全相符。(如有任何異動者，請以新案辦理)
	□
	

	2
	請自行確認該證有效期限是否大於廣告申請展延之有效期限，如逾期未展期或展期未通過，則廣告核准資料將一併失效。
	□
	

	3
	案內廣告所提及需檢附佐證之資料(如：專利、商標、產品保險等)，請自行確認該證明文件是否仍有效(如逾期者即不視為有效之證明文件)。
	□
	

	4
	原核定廣告如有自負責任之內容，請再次確認其真實性，以免誤導消費者。
	□
	

	5
	如欲提及相關衛教資訊，為避免誤導消費者，應與藥品廣告篇幅作明顯區隔。（依據改制前行政院衛生署「衛署藥字第0950333455號」函辦理）
	□
	

	伍
	領取申請暨切結書（請擇一勾選）

	1
	郵寄送件者，於審核完成後，本處將以掛號方式將文件寄至貴公司所留通訊地址。
	□
	

	2
	臨櫃辦理者，請於前1日預約臨櫃辦理，當日可取得展延核准字號，公文及收據將於1周內寄至貴公司所留通訊地址。
	□
	

	陸
	醫療器材許可證及標仿單等核准資料若有變更者，需檢附以下資料

	1
	醫療器材廣告申請核定表1式3份
	□
	

	2
	醫療器材許可證正反面影本1份(許可證或登錄字號有效期更新)
	□
	

	3
	核定之標籤、仿單、包裝影本1份(第二等級以上醫療器材)
	□
	

	4
	切結書、市售仿單、標籤、包裝影本1份(第一等級醫療器材)
	□
	

	5
	原核准廣告申請核定表及公文影本1份
	□
	


· 以上規定事項如有變更或未盡事宜者得隨時修訂公告週知。
藥商於廣告字號有效期限到期前1個月內或醫療器材商於廣告字號有效期限到期前6個月內，備妥相關資料後，於送件前1天電話預約





資料錯誤或不全





無法現場補齊者請另行預約





資料正確齊全





是否文件齊全





受理展延申請





結案並建檔


1週內發送公文





核發新字號與有效期限，現場交給申請廠商








收取規費





藥商於廣告字號有效期限到期前1個月內或醫療器材商於廣告字號有效期限到期前6個月內，備妥相關資料後，於送件前1天電話預約





否





是





於期限2日內補件完成





資料錯誤或不全





資料正確齊全





是否文件齊全





受理展延申請





核發廣告證明並建檔





收取規費





函復並說明


退件原因結案





結案





（正面）





（反面）





加蓋公司大小章





加蓋公司大小章





（正面）





（反面）





（正面）





加蓋公司大小章





加蓋公司大小章








