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密等及解密條件或保密期限：
附件：

主旨：本署自即日起停辦輸歐原料藥之書面證明(Written

Confirmation)申請業務，請轉知所屬會員，請查照。

說明：

一、鑒於歐盟112年11月10日正式公布台灣列入輸歐原料藥第三

國名單，認定我國原料藥廠GMP管理制度及法規標準與歐盟

相當，爰此，國產人用原料藥輸入歐盟時免除隨貨檢附旨揭

書面證明。

二、本署「輸歐原料藥書面證明(Written Confirmation)申請須知」

自即日起停止適用。

正本：台灣區製藥工業同業公會、中華民國製藥發展協會、中華民國學名藥協會、中華民國
西藥代理商業同業公會、台北市西藥代理商業同業公會、中華民國藥品行銷暨管理協
會、中華民國西藥商業同業公會全國聯合會、中華民國開發性製藥研究協會

副本：

抄本 檔　　號：
保存年限：
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