
1 

輸入藥品許可證 
展延審查流程及常見缺失 
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大綱 

許可證效期展延案件辦理流程 

申請展延應檢附資料 

審查重點及常見缺失 
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結案 

 

藥品許可證效期展延 

案件辦理流程: 

 
 
申請 

 
 
審查 

 
 
補件 

期滿前6個月內提出 
繳費 

一次為限 
補正期限為二個月 
得延期一次(一個月) 
 

處理期限：60天
（不含補件時間） 

- 藥品查驗登記審查準則第72條 

TFDA聯合服務中心 

分案 
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申請展延應檢附資料 

 藥品許可證有效期間展延申請書 

 藥品許可證正本 

 原廠委託書正本 

 出產國許可製售證明正本 

 製造廠符合藥品優良製造規範之證明文件影本。 

 藥品有效成分符合藥品優良製造規範之證明文件。 

- 藥品查驗登記審查準則第73條 
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送案時應注意事項及常見缺失 

藥品許可證有效期間展延申請書 

申請人所在地之直
轄市或縣（市）衛
生主管機關核章 

申請 

由藥品許可證所有人提出申請 
 
期滿前6個月內提出 

逾期-不受理展延申請 
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送案時應注意事項及常見缺失 

 藥品許可證有效期間展延附冊                                         

 
費用 
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送案時應注意事項及常見缺失 

 藥品許可證-如已蓋滿展延章戳者: 

 

應另附藥品查驗登 
    記申請書正本 
 
換證不換號 

換發新證 
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送案時應注意事項及常見缺失 

 

 

注意: 

 藥品許可證有效期間之展延，應於期滿前六個月內申請。 

 逾期者，應重新申請查驗登記，不受理其展延申請。 

 如需同時辦理變更者，應與其他展延案分開申請。 

 藥品許可證有效期間欄位如已蓋滿展延章戳者，應另附藥品查驗登記

申請書正本，以憑換發新證。 

申請 



9 

申請展延應檢附資料 

 藥品許可證有效期間展延申請書 

 藥品許可證正本 

 原廠委託書正本 

 出產國許可製售證明正本加簽證 

 製造廠符合藥品優良製造規範之證明文件影本。 

 藥品有效成分符合藥品優良製造規範之證明文件。 
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申請展延應檢附資料 

 藥品許可證有效期間展延申請書 

 藥品許可證正本 

 原廠委託書正本 

 出產國許可製售證明正本加簽證 

 製造廠符合藥品優良製造規範之證明文件影本。 

 藥品有效成分符合藥品優良製造規範之證明文件。 
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審查重點及常見缺失 

 原廠委託書正本 

 
原廠出具授權登記- 
         國外製造廠or 
         其總公司or 
         國外許可證持有者 

藥品名稱、劑型及含量 

限出具日起一年內有效 

代理商之名稱、地址 

All製造廠名稱、地址 

  

所
載
皆
應
與
許
可
證
登
載
相
符 
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申請展延應檢附資料 

 藥品許可證有效期間展延申請書 

 藥品許可證正本 

 原廠委託書正本 

 出產國許可製售證明正本加簽證 

 製造廠符合藥品優良製造規範之證明文件影本。 

 藥品有效成分符合藥品優良製造規範之證明文件。 
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申請展延應檢附資料 

出產國許可製售證明正本 

 

-藥品查驗登記審查準則第6條 

 最高衛生主管機關出具 

 中央衛生主管機關認可之販售國核准販售證明 

 限出具日起二年內有效 

 並應經中華民國駐外使領館、代表處、辦事處或外交部授權

之駐外機構（簡稱我國駐外館處）簽證 
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審查重點及常見缺失 

 最高衛生主管機關出具 

 出產國許可製售證明正本 or 十大販售證明 

 

 

 產品名稱(外銷品名)、 
      劑型、含量 

 製造廠名稱、地址 

 全處方內容 

膠囊劑: 
   軟膠囊-軟膠囊殼之全處方 
   硬膠囊-膠囊殼之色素名稱 

 核准在該國自由販售 

  

所
載
內
容
應
與
許
可
證
登
載
一
致 

記
載
之
製
造
及
販
售
情
形
應
明
確 
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申請展延應檢附資料 

 藥品許可證有效期間展延申請書 

 藥品許可證正本 

 原廠委託書正本 

 出產國許可製售證明正本加簽證 

 製造廠符合藥品優良製造規範之證明文件影本。 

 藥品有效成分符合藥品優良製造規範之證明文件。 
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審查重點及常見缺失 

 製造廠符合藥品優良製造規範之證明文件 

 
 

 受文者 

       持有者非申請人 

 

 廠名廠址 

 

 

 

 

 核定劑型 

 有效期限 
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申請展延應檢附資料 

 藥品許可證有效期間展延申請書 

 藥品許可證正本 

 原廠委託書正本 

 出產國許可製售證明正本加簽證 

 製造廠符合藥品優良製造規範之證明文件影本。 

 藥品有效成分符合藥品優良製造規範之證明文件。 
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審查重點及常見缺失 

 藥品有效成分符合藥品優良製造規範之證明文件 

 領有藥品許可證之原料藥品項-應符合GMP相關規定 

        其製造工廠應於104年12月31日前全面符合GMP 

        相關許可證之變更或展延申請案-自105年1月1日起 

 認定原則(審查重點): 

      核發單位：原料藥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 

      GMP標準：PIC/S GMP Guide-Part II GMP for APIs)、EU GMP   

                              Guide Part II, ICHQ7, WHO GMP for APIs 

      GMP證明文件應載明： 
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審查重點及常見缺失 

 生物製劑產品-應確認本署核發之符合藥品優良製造規範之證明文件 

                               原料到成品完整製程皆符合藥品優良製造規範  

 

 非處方藥或國際間列屬醫材等之原料： 

          1. 接受十大醫藥先進國採用證明文件。 

          2. 國際間列屬賦形劑，或為不具藥理作用之主成分品項，倘檢附 

               資料證明該品項應做為賦形劑使用，同意變更為賦形劑。 

          3. 生藥粉末或中藥浸膏，同意接受中藥許可證之產品作為原料藥。 

          4. 國際間列屬食品原料之品項，除接受十大醫藥先進國出具之製 

               售證明，規格應符合藥品規範。  

                                                    

                                      -依104.8.26 FDA藥字第1041408278號函 

 

 

 

 

 



20 

審查重點及常見缺失 

 處方藥及非處方藥(具新成分或活性成分正於重新評估期間)者 

      可提供MHLW所核發之Certificate (Form No.14-1) 

 

 其餘非處方藥: 

      Form No.14-1 

      十大醫藥先進國採用證明  

       -檢附MHLW所核發之英文版Certificate (Form No.4-1) 

             +醫藥品製造販賣承認書 

           -醫藥品製造業許可證+醫藥品製造販賣承認書 

                     

             

 

 

 

全處方、主成分原料藥名稱及其製造廠廠名及廠址等資料 

有關日本原料藥檢附之符合藥品優良製造規範證明文件採認原則: 
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請參閱本署網頁- 

本署採認之原料藥  
              GMP證明文件範本 
 
原料藥GMP  Q&A  
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審查重點及常見缺失 

其他應注意事項 

      送件前請再次確認~ 

          依公告修訂仿單內容及上傳更新仿單 

              所有西藥藥品仿單刊載賦形劑成分名或品名-104年12月31日前  

 

           GMP核備函被註銷 

               許可證展延前-完成委託製造廠變更或重新取得GMP核備函             

 

            領證通知函-commitment 

                 於展延前完成Phase IV study、提交安全性報告…  
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Thank You 
for Your Attention 


