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西藥製劑廠PIC/S GMP實施時程 

自104年1月1日起，藥品之製造工廠未符合國際 GMP (PIC/S GMP)者，如未檢附
委託製造證明文件或未切結不生產，則廢止該產品許可證。  

類別 期間 缺失 改善 

時
程 

軟
體 

緩衝期 

104.1.1

全面完
成實施 

硬
體 

緩衝期 

許
可
證 

新申請案、許可證展延完全不受影響 

涉及廠房、設施、設備等列缺失，暫不列嚴重
缺失，廠商需於改善報告中提出具體可行之改
善計畫與時程，經認可後，最遲於103.12.31前
改善完畢。 

2年緩衝期 
硬體改善延長2年 

列缺失，廠商需提出改善報
告，經審查後通過查核。 

◆ ◆ ◆ ◆ 
96.12.19 99.1.1 

◆ 

102.1.1 
◆ ◆ 

104.1.1 

後續查廠需符合 PIC/S GMP 

3年查核改善期 



歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/ 

藥求安全     食在安心 
業者訴求延長-不能再延長之考量 

 • PIC/S 入會之承諾，103.5.15-16於義大利舉行之會員大會，仍持續關
注我國實施進度 

• 影響國家及製藥業之國際形象，日後將更難在國際社會立足 

遵守國際承諾 

• 100年8月19日與製藥公會之協商討論會，已決議不再展延 

• 已如期及預估可如期完成實施PIC/S GMP的藥廠達70%以上 

• 醫用氣體廠已於103.1.1如期完成實施PIC/S GMP 

影響業者對政策執行之信任 

• 喪失我國製藥工業領先中國大陸、日、韓之地位，日、韓兩國即將
於103.7.1入會成為PIC/S正式會員，嚴重威脅我國領先地位 

• 打擊製劑與原料藥已經呈現明顯成長的出口產值 

製藥產業喪失領先地位 

• 政府前已體恤業者訴求，延期2年(102.1.1→104.1.1) 

審計部、監察院持續追蹤 

3 



重申本署立場 
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• PIC/S GMP實施時程不
再延長 

• 配套措施 

• 評鑑時間說明 

• 通過時間平均9個月 

• 請業者把握時程 

• 說明會及赴廠評估 
 

• 重申PIC/S GMP實施時
程不再延長 

 

• 標準不放鬆 

 

• 公平、公正及嚴格要求 
 

103年2月26日 103年6月10日 



歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/ 
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推動西藥製劑廠全面符合PIC/S GMP 
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說明會、GMP論壇、研習營、教育訓練 赴西藥製劑廠輔導 

辦
理
次
數 

年度 

總計180場次 總計314場次 

至少40家藥廠經由赴廠
輔導之協助，成功通過

PIC/S GMP評鑑 
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鼓勵產業提昇或轉型再生 

國內製藥相關公協會 

產業發展評估 

輔導與媒合 

探討退場機制，減少對產業之衝擊 

委託製造 策略整合 企業轉型 

動物用藥 

中藥 

健康食品/食品 

化妝品 

醫療器材 

TFDA 

勞動部 

經濟部 

製藥公

協會 

工業局 

103-03-25 GMP Inspectorate TFDA 6 



歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/ 

藥求安全     食在安心 
跨部會協調會議(103年4月2日召開) 

• 結論 
– 預擬業者常見問題與答案，彙
整 Q & A置於網頁專區 

– 各部會提供單一聯絡窗口，快
速回應業者提問 

食品藥物管理署、中央健康保險署 

經濟部(工業局、中小企業處)、勞動部 

無菌製劑協會、台灣藥物品質協會、醫藥工業技術發展中心 

臺灣製藥工業同業公會、中華民國製藥發展協會、中華民國學名藥協會 
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歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/ 

藥求安全     食在安心 
本署官網-PIC/S GMP專區 
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西藥廠實施 
PIC/S GMP專區 

彈出視窗 
加強專區宣導 



歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/ 

藥求安全     食在安心 
本署官網-PIC/S GMP專區 
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103年度相關輔導計畫 
承辦單位、聯絡人電話 

各部會相關問題之聯絡窗口 

各部會預擬問題之Q&A 



歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/ 
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