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辦理流程 

查廠申請案 

通知繳費 

繳費 

實地查廠 

查廠缺失報告 

 改善報告 

 GMP核備函 

改善報告審查 

 差旅費結算 

1.申請公文 (每廠1案) 
2.查核申請表 1張 
3.工廠基本資料 1式 3 份 
4.查廠所需文件 2份 

30天 

60天 30天 

30天 

30天 
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藥求安全     食在安心 

海外查廠查核現況 (1) 
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91~104年2月 

• 共查核42國，282廠次  
(含後續檢查24廠次) 

• 通過：252廠次 (89%) 

 

 

 

 

 

 

至104.02.28止 近年查廠國家分布 
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海外查廠查核現況(2) 
已查核國外GMP藥廠之國家分布 

至104.02.28止，共查核 42 國 282 廠次；其中， 252廠次通過核備，12廠次補件
中 義 大 利 24  捷 克 1  波 多 黎 各 5 

德 國 38  希 臘 3  巴 西 1 

法 國 12  西 班 牙 4  日 本 29 

英 國 7  葡 萄 牙 3  印 度 30 

荷 蘭 4  土 耳 其 3  韓 國 13 

瑞 士 8  賽 普 勒 斯 1  中 國 4 

瑞 典 3  聖 馬 利 諾 1  印 尼 3 

愛 爾 蘭 5  斯洛維尼亞 2  孟 加 拉 3 

比 利 時 5  馬 爾 他 1  越 南 1 

奧 地 利 8  匈 牙 利 1  馬 來 西 亞 1 

波 蘭 2  美 國 30  澳 洲 4 

丹 麥 5  加 拿 大 5  新加坡 4 

挪 威 2  阿 根 廷 2  泰國 1 

芬 蘭 1  墨 西 哥 1    

蘇 格 蘭 1       
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海外查廠查核現況 (3) 
歷年國外藥廠實地查核統計 
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海外查廠查核現況(4) 
案件辦理情形 
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 核發查廠報告天數 101~103年度案件辦結狀況 
     101年 & 102年 全數結案 

平均(min~max) 1年內結案 

101年 270 (110~500) 80% 

102年 266 (123~443) 93% 

至104.02.28止 
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海外查廠查核現況(5) 

103年度撤案或改期案件共12案 

 
 

• 件數 

• 原因 

 

件數 原因 

撤案 10  代理商公司政策改變 
 原廠計畫變更 
 擬查核期間未能安排生產 
 重複申請查廠 
 同步申請PMF 
 PIC/S 會員國(日、韓)改書審 

延期/提早 2  原訂查核期間有其他國家稽查 
 配合人力調度 
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海外查廠申請收案情形 

 104年海外查廠申請收案情形：35廠/年，額滿為止，未排入當年度之
案件順延至下一年度 

 至104年3月海外查廠申請案共30件(後續檢查10件) 

 

104年度 105年度 

1 1036049464 1 

2 1026009988 2 

3 … 3 

4~ 
25 

4~ 
25 

26 (後續定期檢查-
海外查廠) 
約8~10廠 

26 (後續定期檢查-
海外查廠) 
 

27
~ 
35 

27
~ 
35 

食品藥物管理署＞業務專區 > 製藥工廠管理 –國外藥廠>海外查廠申請>排程資訊  
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藥求安全     食在安心 
申請查廠注意事項 

申請階段 

查廠前 

查廠中 

查廠後 

應確認事項 需準備文件 

1. 申請查核劑型/作業階段
/品項 

2. 劑型/品項/作業之當年
度生產排程 

1. 申請國外查廠公文 

2. 國外GMP藥廠查核申請
表* 

3. 申請劑型之查驗登記申
請書影本與案號 

4. 原廠說明函正本# 

5. 衛生主管機關核發之
GMP核備函 

6. 最近5年接受各國衛生單
位稽查之清單 

7. 申請查核劑型最近3年回
收批次之清單 

8. 生產區圖示 

9. 空調與水系統概述 

 

 

 

*關鍵製程操作中受檢 

# 新藥、罕藥、遷廠者/
當年度生產排程 
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藥求安全     食在安心 

申請查廠注意事項-查核申請表 

藥廠應在關鍵製程操作中接受檢查 

食品藥物管理署＞業務專區 > 製藥工廠管理 –國外藥廠>海外查廠申請  
 
首頁 > 便民服務 > 下載專區>藥品GMP表單下載  

須提供原廠說明函正本 

1. 申請新藥、罕藥、遷廠者(新案) 

2. 劑型/品項當年度生產排程(新案
/後續檢查) 
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藥求安全     食在安心 

申請查廠注意事項-檢附文件 

1. 生產區圖示、支援系統概述 
     (2份, A3 或 A4, 彩色,清晰) 
2.  製造區平面圖標示各操作室名稱 
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申請查廠注意事項-併案申請原則 

申請階段 

查廠前 

查廠中 

查廠後 

原則 收費 

 申請新增劑型+GMP核
備函仍於有效期限內之
後續檢查 

 後續檢查+新增劑型 

 

 

 

依「西藥及醫療器材查驗
登記審查費收費標準」 

不合併申請新增劑型
+GMP核備函仍於有效期
限內之後續檢查 

 

17 2015/4/2 



藥求安全     食在安心 

申請查廠注意事項-海外查廠申請規定 

申請階段 

查廠前 

查廠中 

查廠後 

代理商/原廠 TFDA 

未提供擬查核劑型之原
廠製造排程 

暫停安排查廠 

現場臨時追加或變更查核範圍 不接受 
 視情結停止查廠 未有申請劑型之關鍵製程生

產作業 
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申請查廠注意事項- 行程安排須知(1) 

• 廠方狀況之掌握 
– 廠方實際製程階段 

– 跨國藥廠之生產政策 

– 廠方接受稽查之排程 

– 廠方假期 

• 查廠行程之合併 
– 不同代理商之 2家藥廠 

• 查廠期間行程安排 
– 相關人員之安全風險評估 (動亂、疫情、災情等) 

– 當地交通接送（含行李）、食宿安排（時差、路程等 ） 

• 翻譯人員 
– 中文或英文 

 

 

 

 

代理商 

外交部旅遊警示
http://www.boca.gov.t
w/lp.asp?CtNode=75
4&CtUnit=32&BaseD
SD=13&mp=1 
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申請查廠注意事項- 行程安排須知(2) 

• 查核行程安排 

– 藥廠國別、查核劑型/品項、製程技術 

– 查廠日期調協、行程合併（1 組稽查人員查核 2家藥廠）…… 

– 稽查小組選派（稽查人員  2 – 3 人） 

• 查廠日期核定 

– 查核內容不再異動（如劑型、品項等……） 

– 延期、撤案 *申請案完成批價程序後撤案者，收取書面資料審查費 

• 稽查預定行程表 ( Inspection Program) 
– 稽查小組提出 

– 廠方之確認與回覆 

• 行前會議 
– 稽查人員 + 代理商陪同查廠人員 
– 交通(含航班)、住宿事宜確認(自行訂開票、自行訂房) 

 

 

 

 

 

TFDA 

20 2015/4/2 



藥求安全     食在安心 
海外查廠出差旅費報支規定 

中華民國101年6月22日院授主預
字第1010101304號函修正 
「國外出差旅費報支要點」 

中華民國103年1月15日主預字第
1030100122號函 
「國外出差旅費報支要點解釋彙
編」 
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國外藥廠實地查核發現涉及嚴重違
反GMP之處理原則 

申請階段 

查廠前 

查廠中 

查廠後 

原則：為維護國人用藥品質安全，健全藥廠管理制度 
TFDA召開「GMP專家諮詢小組會議」 

新申請案 

不同意備查 
逕予結案 

嚴重缺失 

後續檢查 

嚴重缺失 

藥廠管理 產品管理    

 定期實地檢查發現T藥廠之「無菌眼耳鼻用液劑」嚴重違
反GMP。 

 該廠無法確保「無菌眼耳鼻用液劑」產品之無菌性，且
廠方對於無菌充填作業環境，及微生物監控結果多次超
過規格卻未採取任何處理措施等多項缺失。 
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國外藥廠實地查核發現涉及嚴重違
反GMP之處理原則 

後續檢查 

嚴重缺失 

藥廠管理 產品管理    

已輸台 未輸台 
 嚴重缺失CAPA(2週內) 
 其餘缺失CAPA(1個月內) 

限期改善完成 

1.主動提出複查申請 
2.依規定繳費 

限期改善未完成 
(未提供充分資料佐
證) 

無法同意核備，4個月內
提出申覆 

限期改善完成 
不同意備查 
逕予結案 

限期改善未完成 

鎖定相關許可
證， 
限制通關輸入 

回報已輸台產品
運銷紀錄(含批
號、數量，2週
內)，必要時啟動
回收作業 

24 2015/4/2 



藥求安全     食在安心 

國外藥廠實地查核發現涉及嚴重違
反GMP之處理原則 

後續檢查 

嚴重缺失 

藥廠管理 產品管理    

已輸台 未輸台 
 嚴重缺失CAPA(2週內) 
 其餘缺失CAPA(1個月內) 

限期改善完成 

1.主動提出複查申請 
2.依規定繳費 

限期改善未完成 
(未提供充分資料佐
證) 

無法同意核備，4個月內
提出申覆 

限期改善完成 
不同意備查 
逕予結案 

限期改善未完成 

鎖定相關許可
證， 
限制通關輸入 

回報已輸台產品
運銷紀錄(含批
號、數量，2週
內)，必要時啟動
回收作業 
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國外藥廠實地查核發現與PIC/S GMP落
差甚大之處理原則 

申請階段 

查廠前 

查廠中 

查廠後 

無嚴重缺失，惟缺失涉及硬體，與PIC/S GMP落差甚大 
TFDA召開「GMP專家諮詢小組會議」 

新申請案/後續檢查 

提供改善報告 

改善後核定 

同意核備 

改善未完成 

(未提供充分資料佐證) 

無法同意核備 

4個月內提出申覆 主動申請再查 

二擇一 
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27 

  展望未來 

• 持續確認國外藥廠GMP符合性現況 

• 後續追蹤管理之定期性檢查 

• 共同確保輸入藥品品質 

藥品 
製造廠 

(國外藥廠) GMP 
檢查單位 

(食品藥物管理
署) 

藥品 
輸入業者 

(代理商或在台分
公司) 
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