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PMF審查 

 101-107年度結案時效分佈（*括號內係廠商所用天數）(統計至108.02.28) 

 101~107年度收案數與辦理進度 

非無菌(含
包裝)54% 

無菌29% 

生物(含生物
API)17% 
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(0-121天) * 

101年平均 102年平均 103年平均 104年平均 105年平均 106年平均 107年平均 

365天 260天 243天 230天 209天 217天 195天 

  
    件數(含申覆) 統計至(108.02.28) 

案件數 同意備查 不准備查 撤案/其他 審查中 補件/展延 結案率 
107年 136 65 17 2 9 44 62% 
106年 161 112 42 5 0 1 99% 
105年 191 142 48 1 0 0 100% 
104年 209 146 57 6 0 0 100% 
103年 190 113 67 10 0 0 100% 
102年 198 125 66 7 0 0 100% 
101年 138 72 61 5 0 0 100% 
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PMF 101-107年度結案時效趨勢 
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PMF新簡化措施(引用)辦理情形 

105年6月3日FDA風字第1051102938號函 

類別 
原GMP核備函 
持有者申請新增 
劑型及/或品項 

非原GMP核備函 
持有者申請不同 
劑型及/或品項 

非原GMP核備函 
持有者申請相同 
核劑型及/或品項 

適用之核備函 PMF審查 
海外實地查廠 

PMF審查 
定期檢查 

適用期間 原核備函發文日起1年內 原核備函效期內 

105/06~ 
107/12 

共計收案48件 

  收件數 
已核備件數 

(平均辦理天數) 
補件中件數 

(第1次發文天數) 
審查中件數 

(已審查天數) 

類別 105年 106年 107年 105年 106年 107年 107年 107年 

同劑型 10 8 10 10(40) 8(24) 6(82) 4(54) - 

同劑型併 
後續辦理 

2 1 1 2(160) 1(164) - 1(48) - 

新增劑型 5 6 5 5(159) 6(219) 4(203) - 1(107) 
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新查核表實施之配套措施 

   107/8/12前 107/8/13~107/12/31 108/1/1起 

審查標準 依舊查核表審查 依新或舊查核表審查 

 

依新查核表審查 

 
新案 舊查核表 應依新劑型分類原則填寫相關送審資料，

申請者應填具【表A】及【表B】供行政審
查 
申請者可自行選擇依新

或舊查核表送審PMF技
術性資料。 

依新查核表表C-

1~5送審技術性資
料 

受理中案件 舊查核表  

  

依新或舊查核表 新查核表 

申復案 查核表不用重填 劑型或作業項目有修正或減少者，應重新

填具國外藥廠PMF審查送審表（表A） 
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新舊PMF資料送審資料表與查核表比較 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

表 A:申請國外藥廠工廠資料（PMF）審查送審表 

表 B:國外藥廠工廠資料（PMF）申請送審資料查檢表 

表 C-1: 共通性資料審查，表 C-2: 無菌製劑產品(簡化)，表 C-3: 所有製劑產品 

表 C-4: 生物原料藥及生物產品(含血液製劑)，表 C-5: 確效及驗證作業 

 

舊表 新表 

審查送審表 表一 表 A (修訂) 

送審資料查檢表(新增) --- 表 B (新增) 

非無菌製劑資料查核表 表三(簡化) 表 C 1(修訂) 

無菌製劑資料查核表 表四(簡化) 表 C 1+2+5(修訂) 

全套資料查核表 表二 表 C 1+3+5 (修訂) 

生物製劑(含生物原料藥)/血液
製劑查核表 【全套】) 

表二 表 C 1+3+4 (新增)+5  
 

生物製劑(含生物原料藥)/血液
製劑查核表 【簡化】) 

--- 表 C 1+2+4 (新增)+5  
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國外藥廠工廠查核表C-1~C-5與原查核表差異項目 

申請類別 項目數 備註 

原有 刪除 新增(+) 修訂後 

共通性資料審查 

(表C-1) 

9 

(原表三) 

-- 0 13 把常見缺失項目列入查核表(

簽證、分段製造/檢驗、平

面圖及申請劑型是否包含特

殊產品) 

無菌產品(簡化) 

(表C-2) 

43 

(原表四) 

30 2 16 原藥廠整體概況移至共通性

資料C-1；原藥廠確效及驗

證作業書面資料移至C-5 

所有產品 

(全套審查) 

(表C-3) 

73 

(原表二) 

12 3 41 原藥廠整體概況移至共通性

資料C-1；原藥廠確效及驗

證作業書面資料移至C-5 

生物藥品 

(表C-4) 

73 

(原表二) 

12 29 29 全新，以疫苗產品為例，

+12；基因工程單株抗體產

品為例，+11 

確效及驗證作業 

(表C-5) 

13 

(原表二、表四) 

3 4 14 從原表二、表四獨立 

“+”新增表示：以前查核表及歷次補件中不曾要求之項目。 
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更新之PMF資料送審資料表與查核表 
 

表 A 表 B 表 C 

審查送審表 送審資料查檢表 國外工廠資料查核表 

1.共通性資料審查 

2.無菌製劑產品(簡化) 

3.所有製劑產品 

4.生物原料藥及生物產品 

    (含血液製劑) 

5.確效及驗證作業 
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申請國外藥廠工廠資料（PMF）審查送審表 

 
 

表A及
附表 

107年6月11日衛授食字第1071103236
號函「西藥製造許可及GMP核定項目與

作業內容之藥品劑型分類原則」 
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申請國外藥廠工廠資料（PMF）審查送審表 表A 
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  申請類別 

需檢送表格 

非無菌製劑 
(含包裝作業) 

無菌製劑 
生物製劑/ 

生物原料藥/血
液製劑 

引用 

簡化1 全套 簡化1 全套 簡化1 全套 
 

非原GMP核
備函持有者
申請相同劑
型及/或品
項 

原GMP核備
函持有者申
請新增劑型
及/或品項4 

非原GMP核
備函持有者
申請不同劑
型及/或品項4 

A 
申請國外藥廠工廠
資料（PMF）審查
送審表 

                           

B 
國外藥廠工廠資料
（PMF）申請送審
資料查檢表 

                           

C-1 
共通性資料審查 

                          

C-2 
無菌製劑產品(簡化) 

                3 3 

C-3 
所有製劑產品 

                 3 3 

C-4 
生物原料藥及生物
產品(含血液製劑) 

                3 3 

C-5 
確效及驗證作業 

  
2  2 

2  2 
2   3 3 

表A
附表 

申請國外藥廠工廠資料（PMF）審查送審表 
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  申請類別 

需檢送表格 

非無菌製劑 
(含包裝作業) 

無菌製劑 
生物製劑/ 

生物原料藥/血
液製劑 

引用 

簡化1 全套 簡化1 全套 簡化1 全套 
 

非原GMP核
備函持有者
申請相同劑
型及/或品項 

原GMP核備
函持有者申
請新增劑型
及/或品項4 

非原GMP核
備函持有者
申請不同劑
型及/或品項4 

A 
申請國外藥廠工廠
資料（PMF）審查
送審表 

                           

B 
國外藥廠工廠資料
（PMF）申請送審
資料查檢表 

                           

C-1 
共通性資料審查 

                          

C-2 
無菌製劑產品(簡化) 

                3 3 

C-3 
所有製劑產品 

                 3 3 

C-4 
生物原料藥及生物
產品(含血液製劑) 

                3 3 

C-5 
確效及驗證作業 

  
2  2 

2  2 
2   3 3 

表A
附表 

1) 最近5年接受GMP查核之清單
(含當地及外國衛生主管機關) 
至少包括查核日期、查核主題
與範圍等資訊。 

2) 最近一次接受當地衛生主管機
關GMP查核之查廠報告(且查
核範圍應涵蓋PMF申請劑型與
作業範圍)及其後續改善結果，
查廠報告應為中文或英文之全
文翻譯，並一併檢附原文之查
廠報告，及該次查廠至本案送
件日期間申請劑型/作業內容
之重大變更事項清單(含廠房、
設施、設備、製程)。 

申請國外藥廠工廠資料（PMF）審查送審表 
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  申請類別 

需檢送表格 

非無菌製劑 
(含包裝作業) 

無菌製劑 
生物製劑/ 

生物原料藥/血
液製劑 

引用 

簡化1 全套 簡化1 全套 簡化1 全套 
 

非原GMP核
備函持有者
申請相同劑
型及/或品項 

原GMP核備
函持有者申
請新增劑型
及/或品項4 

非原GMP核
備函持有者
申請不同劑
型及/或品項4 

A 
申請國外藥廠工廠
資料（PMF）審查
送審表 

                           

B 
國外藥廠工廠資料
（PMF）申請送審
資料查檢表 

                           

C-1 
共通性資料審查 

                          

C-2 
無菌製劑產品(簡化) 

                3 3 

C-3 
所有製劑產品 

                 3 3 

C-4 
生物原料藥及生物
產品(含血液製劑) 

                3 3 

C-5 
確效及驗證作業 

  
2  2 

2  2 
2   3 3 

表A
附表 

1) 十大先進國或EMA組織核發之
產品製售證明正本 

2) 確效及驗證摘要說明 
3) 原廠說明函 

申請國外藥廠工廠資料（PMF）審查送審表 
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  申請類別 

需檢送表格 

非無菌製劑 
(含包裝作業) 

無菌製劑 
生物製劑/ 

生物原料藥/血液
製劑 

引用 

簡化1 全套 簡化1 全套 簡化1 全套 
 

非原GMP
核備函持
有者申請
相同劑型
及/或品項 

原GMP核
備函持有
者申請新
增劑型及
/或品項4 

非原GMP核
備函持有者
申請不同劑
型及/或品項4 

A 
申請國外藥廠工廠
資料（PMF）審查
送審表 

                           

B 
國外藥廠工廠資料
（PMF）申請送審
資料查檢表 

                           

C-1 
共通性資料審查 

                          

C-2 
無菌製劑產品(簡化) 

                3 3 

C-3 
所有製劑產品 

                 3 3 

C-4 
生物原料藥及生物
產品(含血液製劑) 

                3 3 

C-5 
確效及驗證作業 

  
2  2 

2  2 
2   3 3 

表A
附表 

視申請案之劑型/品項類別檢
送對應資料 

申請國外藥廠工廠資料（PMF）審查送審表 
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  申請類別 

需檢送表格 

非無菌製劑 
(含包裝作業) 

無菌製劑 
生物製劑/ 

生物原料藥/血
液製劑 

引用 

簡化1 全套 簡化1 全套 簡化1 全套 
 

非原GMP核
備函持有者
申請相同劑
型及/或品
項 

原GMP核備
函持有者申
請新增劑型
及/或品項4 

非原GMP核
備函持有者
申請不同劑
型及/或品項4 

A 
申請國外藥廠工廠
資料（PMF）審查
送審表 

                           

B 
國外藥廠工廠資料
（PMF）申請送審
資料查檢表 

                           

C-1 
共通性資料審查 

                          

C-2 
無菌製劑產品(簡化) 

                3 3 

C-3 
所有製劑產品 

                 3 3 

C-4 
生物原料藥及生物
產品(含血液製劑) 

                3 3 

C-5 
確效及驗證作業 

  
2  2 

2  2 
2   3 3 

表A
附表 

申請國外藥廠工廠資料（PMF）審查送審表 

若申請之劑型及/或品項製程
較原核備函之核備內容複
雜，本署保有要求補送相關

資料之權利 
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國外藥廠工廠資料（PMF）申請送審資料查檢表 
 

表B 
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國外藥廠工廠資料查核表 
 

1.3簽證 

 1.3應符合「藥物製造業者檢查辦法」第五條第二項有關文件簽證之相

關規定，以下請擇一檢送: 

PMF或SMF經出產國最高衛生主管機關或商會簽證 

 

 

 

出產國最高衛生主管機關出具該製造業者符合當地藥品優良製造規範 

    之證明正本或影本加簽證正本(倘前述2種正本文件業已送本署辦理其他 

    案件，得檢附整份文件影本並說明正本所送本署案件案號） 

該製造業者係符合當地藥品優良製造規範之產品製售證明正本或影本 

    加簽證正本(倘前述2種正本文件業已送本署辦理其他案件，得檢附整份 

    文件影本並說明正本所送本署案件案號） 

 

表C-1 

倘因出產國不再出具實體GMP證明文件，可依105年10月17
日FDA風字第1051105400號函檢送十大先進國、EMA或委託
者所在國最高衛生主管機關出具之產品製售證明正本 
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TFDA官網-更新之PMF申請須知 

 

查檢表引用
PIC/S GMP條

文依據 

須知與查檢
表英文版 

首頁 > 業務專區 > 製藥
工廠管理(GMP/GDP) >
國外藥廠>工廠資料

(PMF)申請  
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國外藥廠工廠資料(PMF)審查案之收費標準 

 申請者應依據本部最新公告「西藥及醫療器材查驗登記審

查費收費標準」繳納審查費用。 

 

 

 

 依據本部104年5月13日「西藥及醫療器材查驗登記審

查費收費標準」，國外藥廠工廠資料審查費用為新台幣

12萬元，每增加一個劑型、生物藥品品項、原料藥品

項、加工項目，增加收費新台幣2萬元。 

 

 

須配合最新公告之
「西藥查驗登記審查
費收費標準」規定辦

理。 
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國外藥廠工廠資料(PMF)審查案之核定劑型原則 

新劑型 

 特定毒性及危

害物質 

生物藥品 
原料藥品項 
製劑產品製程 

 無菌產品: 製程操作(無菌
製備及最終滅菌)和產品
類別(LVP、SVP) 

 青黴素類、頭孢子菌
素類、荷爾蒙類、細
胞毒類及其他 
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國外藥廠工廠資料(PMF)審查案之核定劑型原則 

 GMP核備函核定劑型原則說明如下： 

 

 

– 無菌產品製程包括無菌製備或最終滅菌及大容量液體劑型

或小容量液體劑型等操作分別核定，為加速審查流程及維

持一致審查標準，同廠劑型可併案申請，惟審查費用須分

別計算。 

– 特定毒性及危害物質(青黴素類、頭孢子菌素類、雌激素

及細胞毒類)，同一次申請算同一劑型，惟日後需新增其

他特定毒性及危害物質，需另案申請工廠資料(PMF)審

查。 

– 生物原料藥以「品項」核定為原則，與製劑產品製程分屬

不同生產技術，需分開計算審查費。 

107年6月11日衛授食字
第1071103236號函「西
藥製造許可及GMP核定
項目與作業內容之藥品

劑型分類原則」 
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國外藥廠工廠資料(PMF)審查案之核定劑型原則 

 分裝作業僅區分為液體劑型、半固體劑型及固體劑型之分

裝作業，並可涵蓋其劑型之相關產品，舉例如下： 

1. 如核定劑型為固體劑型之分裝作業(不含特定毒性及危害物質)，

即可涵蓋著衣錠、錠劑及膠囊劑之分裝作業。 

 若新增特殊毒性及危害物質，則須重新申請PMF檢查。 

 因核定劑型為整個固體劑型，若未來任一固體劑型產品因警訊或違反

GMP遭註銷，將註銷整個固型製劑分裝作業；惟工廠特定劑型自行申

請停產則不在此限。 

2. 可僅申請特定劑型之分裝作業，如膠囊劑之分裝作業。 

 因上述公告之藥品劑型分類原則未列有儲存作業，故不需

另行申請儲存作業。 

 作業類型D.2包裝作業因未涉及產品暴露，故不區分特定毒

性及危害物質。 
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Thank you 


