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稅務快遞 

經濟部訂定「生技醫藥公司審定辦法」 

生技醫藥產業發展條例（以下簡稱本條例）自111年1月1日施行，符合資格

之生技醫藥公司須向經濟部申請核發審定函，始得適用本條例租稅優惠規

定。經濟部於6月15日預告子法規「生技醫藥公司審定辦法」草案，並於8月

4日正式發布，茲說明重點如下： 

 

項目 重點內容 

適用資格 

(第2條) 

• 屬本條例第4條第1項第2款第1目（註1）從事研發製造

之生技醫藥公司應符合下列要件： 

1. 從事生技醫藥之研究、發展或臨床前試驗、依法規

取得國內外目的事業主管機關許可進行生技醫藥人

體臨床試驗或田間試驗，或取得國內外目的事業主

管機關發給之生技醫藥上市或製造許可證明。但生

技醫藥之研究或發展工作全程於國外進行者，不適

用之。 

2. 提出申請年度之上一年度或當年度之生技醫藥研究

與發展費用，占該公司同一年度總營業收入淨額5%

以上，或占該公司同一年度實收資本額10%以上。 

3. 聘僱大學以上學歷之生技醫藥專職研究發展人員至

少五人。 

• 屬本條例第4條第1項第2款第2目（註2）受託開發製造

之生技醫藥公司應符合下列要件： 

1. 從事生技醫藥之受託開發製造，並提出具備關鍵製

程開發之相關證明文件。 
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2. 提出申請當年度專供符合本條例第4條第1項第2款第

2目開發製造製程之自有機器設備金額達新臺幣1億

元以上，且占同一年度實收資本額10%以上。 

3. 聘僱大學以上學歷之生技醫藥專職研究發展人員至

少5人及專職製造人員至少10人。 

應檢具文件  

(第3條) 

• 文件包括：公司登記證明文件、生技醫藥公司審定要件

之相關證明文件，以及投資計畫書；文件屬外文者，應

經由當地公證或認證機構公證或認證，並檢具經我國駐

外機構驗證之中文譯本。 

• 資料有欠缺而可以補正者，經濟部應就全案一次通知補

正；公司應於通知補正函文送達之日起二個月內補正，

屆期未補正或補正未完全者，經濟部應為駁回之處分。 

審定函有效

期間 

(第4條) 

• 生技醫藥公司審定函，自核發之次日起5年內有效，但

不得逾本條例施行期限（至120年12月31日止），屆期

失其效力。 

• 於審定函有效期間內，生技醫藥公司每年度研究與發展

費用金額或開發製造製程之自有機器設備金額，以及專

職研發人員及專職製造人員，均應符合第2條規定。 

• 如經查核生技醫藥公司於申請時或於審定函有效期間有

不符合要件者，經濟部得再行邀請相關機關代表及學

者、專家確認後，予以撤銷或廢止該審定函，並追繳已

抵減稅額。 

• 110年12月31日以前已取得經濟部核發之生技新藥公司

審定函，且至111年1月1日審定函有效期間尚未屆滿

者，得視為本條例第4條第1項第2款所定之生技醫藥公

司。 

研究與發展

費用、機器

設備金額、

實收資本額

及人員等認

定方式 (第5

條) 

• 研究與發展費用及總營業收入淨額，以稅捐稽徵機關核

定之營利事業所得稅結算申報書之數額為準；其於申請

審定時尚未經稅捐稽徵機關核定者，以申報數為準。 

• 機器設備金額，以營利事業所得稅結算申報書財產目錄

所載專供從事本條例明定製程之數額為準，並應檢具相

關佐證資料。 

• 實收資本額依當年度實收資本額之期初餘額及期末餘額

平均計算；年度中如有減資情形，除減資彌補虧損外，

其餘減資數額應自該期末餘額加回。 

• 專職研究發展人員及專職製造人員之人數，依每月平均

人數認定。 

註 1：從事研發製造新藥、新劑型製劑、高風險醫療器材、再生醫療、精準醫療、數位醫

療、專用於生技醫藥產業之創新技術平台及其他策略生技醫藥產品之生技醫藥公司。 

註 2：從事受託開發製造生產新藥、新劑型製劑、高風險醫療器材、再生醫療、精準醫

療、數位醫療及其他策略生技醫藥產品之生技醫藥公司。 

 
 
 
 



勤業眾信觀點 

• 「生技醫藥公司審定辦法」已正式公告，公司應自行檢視或諮詢是否符

合「生技醫藥公司審定辦法」規定之申請資格，盡早申請取得生技醫藥

公司審定函，於生技醫藥公司審定函有效期間內，所發生之研究與發展

費用、開發製造製程之自有機器設備金額始得適用投資抵減優惠。 

• 經濟部為免審定函之核發因補件時程延宕，造成審理程序停滯而衍生爭

端，明訂公司應於該部通知補正函文送達之日起二個月內補正，屆期未

補正或補正未完全者，應為駁回之處分，呼籲公司應備齊相關申請文件

並注意時效。 

• 提醒生技醫藥公司，於審定函有效期間內仍應符合審定之要件，如經經

濟部或稽徵機關查核發現有不符合要件者，得經相關機關代表及學者、

專家再行確認後，該公司將面臨撤銷或廢止其審定函，並追繳已抵減稅

額。 

 

若有疑問或相關意見，歡迎您與我們聯繫。 
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