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輸入原料藥許可證符合
GMP管理
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大綱

輸入原料藥製造廠之GMP管理

收案情形與辦理時效
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輸入原料藥製造廠之GMP管理
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國外藥廠GMP管理制度－原料藥
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105.1.1起，原料藥製造工廠全面符合GMP(含領有原料藥許可證之輸入原料藥) ，未符合
GMP之相關規定者，限制該原料藥製造/輸入
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原料藥符合GMP證明文件之認定要件

•出產國之衛生主管機關、PIC/S會員、EDQM、WHO等經本署認可之單位核發單位

• PIC/S GMP Guide-Part II GMP for APIs，或相當規範 (EU GMP Guide

Part II, ICHQ7, WHO GMP for APIs)
GMP標準

• 廠名及廠址

• 通過GMP檢查之原料藥品項：應包含所有申請品項

• 查廠日期、核發日期及/或證明文件效期

• 查核標準為PIC/S GMP Part II或相當之原料藥GMP

• 經核發單位/權責人員簽署

應載明項目

•正本或影本文件皆須簽證

•可免除簽證之情形：

1.十大醫藥先進國家衛生主管機關核發之GMP證明文件正本

2.可於核發單位之官方網站查詢者：可檢附影本，及影本與正本相符之切結書正本；

切結書應至少載明證明文件編號、廠名及廠址，並經原廠或申請商簽署

經我國駐外

館處簽證

本署採認定之GMP證明文件範本可參考本署網頁（http://www.fda.gov.tw）：

業務專區/製藥工廠管理(GMPGDP)/原料藥符合GMP專區之輸入原料藥許可證符合GMP之管理Q&A

國外藥廠GMP管理制度－原料藥
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申請GMP備查須檢送文件

• 申請輸入原料藥藥廠GMP符合性審查送審表(A)

• 原料藥藥廠工廠資料查核表(B)

• 符合原料藥GMP之證明文件

• 原料藥許可證影本或原料藥新查驗登記、產地變

更登記等申請表影本

• 工廠基本資料(SMF)，應包含紙本及電子檔

 新廠新查登案，應⾄少有⼀個品項
之查驗登記申請書需載有本署收案
文號

 展延案，原核准之新查驗登記品項
皆應檢附許可證影本，或載有本署
收案文號之查驗登記申請表影本

 新增品項，載有本署收案文號之新
增品項原料藥新查驗登記申請書影
本

通過檢查者，本署將核發載明有效期限之核准函，該有效期限，係依據所檢送GMP
證明文件之效期登載

核准函效期屆滿時，應主動提出展延申請，以免相關許可證權益受影響，逾期未
辦理展延者，優先列為後續加強管理對象

本署接獲原料藥警訊通報，相關GMP核准函之處置原則及應配合辦理事項依「輸入
藥品涉違反GMP國際警訊之代理商應配合辦理事項」辦理

國外藥廠GMP管理制度－原料藥
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 變更限廠名及廠址
 廠址變更僅限門牌整
編，遷廠應申請新廠 應與檢附之GMP證明

文件相同
 展延案若與原核准函
不同，應⼀併辦理變
更，並檢附原廠說明
函

 GMP證明文件應在
效期內

 即將逾有效期限者，
建議提供更新文件，
否則將以該證明文件
效期作為核准函之效
期

 線上申辦仍應檢附證
明文件簽證正本、或
影本及切結書正本，
並於案件送出後5個
工作日內寄至本署

申請應注意事項
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申請應注意事項

應由代理商或原
廠填寫及簽署

 SMF應為最新版 (2年內
或藥廠規定之更新年限)

 SMF應包含簽署人與日期
 格式應依製藥工廠基本資

料備製說明撰寫

應在效期內
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收案情形與辦理時效
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輸入原料藥許可證之GMP符合性管理

件數(含展延、請辦單) 統計至(112.4.30)

案件數 同意核准 不予核准 撤案/其他 審查中 補件/展延 結案率 平均辦理天數

111年 420 356 20 7 27 10 91% 102

110年 330 321 6 3 0 0 100% 90

109年 441 423 8 10 0 0 100% 125

 109年~111年度收案數與辦理進度
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Thank you for your attention
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