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國外藥廠GMP檢查作業新訊 
及注意事項 

風險管理組 
106.4.14 

106年度國外藥廠管理與檢查實務研討會 



2 

大綱 

工廠資料(PMF)審查 

海外查廠 

國外藥廠定期檢查書審 

輸入原料藥許可證符合GMP管理 
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工廠資料(PMF)審查 

衛生福利部食品藥物管理署風險管理組 
傅淑卿  

106年4月14日 
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大綱 

PMF審查新措施 

PMF審查收案辦理情形(類別、時效、核備率) 

核備函分佈情形 
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國外藥廠GMP核備函張數分布 

 229家代理商 

 1167張核備函 

 PIC/S會員國1105張 

 非PIC/S會員國62張 

核備函
張數 

代理商
家數 

核備函
張數 

代理商
家數 

1 97 14 3 

2 36 15 3 

3 18 16 2 

4 17 17 1 

5 7 18 4 

6 6 19 2 

7 3 26 1 

8 2 29 1 

9 6 30 1 

10 1 45 1 

11 6 50 1 

12 5 63 1 
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案件數 同意備查 不准備查 撤案/其他 審查中 補件/展延 結案率

106年 34 1 0 0 26 7 3%

105年 191 103 33 1 4 50 72%

104年 209 146 57 6 0 0 100%

103年 190 113 67 10 0 0 100%

102年 198 125 66 7 0 0 100%

101年 138 72 61 5 0 0 100%

合計 960 560 284 29 30 57 91%

件數(含申覆) 統計至(106.03.31)

PMF審查收案情形與辦理進度 

 101-105年度結案時效分佈（*括號內係廠商所用天數） 

 101~106年度收案數與辦理進度 

非無菌(含
包裝)48% 

無菌27% 

生物(含生物
API)25% 

分屬26國 
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各類別PMF收案趨勢 
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PMF 101-105年度結案時效趨勢 
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100~104年度PMF申請案同意備查率 
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PMF新簡化措施(引用)辦理情形 

 105年6月3日FDA風字第1051102938號函 

類別 
原GMP核備函 
持有者申請新增 
劑型及/或品項 

非原GMP核備函 
持有者申請不同 
劑型及/或品項 

非原GMP核備函 
持有者申請相同 
核劑型及/或品項 

適用之核備函 PMF審查 
海外實地查廠 

PMF審查 
定期檢查 

適用期間 原核備函發文日起1年內 原核備函效期內 

105/06~105/12 
共計收案15件 

類別 
收件
數 

已核備件數 
(平均辦理天

數) 

補件中件數 
(第一次查天

數) 

審查中件數 
(已審查天數) 

同劑型 9 9(36) 0 0 

同劑型併 
後續辦理 

2 0 2(56) 0 

新增劑型 4 2(84) 1(61) 1(64) 
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PMF送審可替代文件 

 105年10月17日FDA風字第1051105400號函 

 比照「藥品查驗登記審查準則」第6條第2項 

 得以下述CPP/CMP替代之 

– 中央衛生主管機關認可之販售國(即十大先進

國) 

– 歐盟藥品審核機關（EMA） 

– 委託者所在國最高衛生主管機關出具之CPP替

代之 

法規 
• 「藥物製造業者檢查辦法」第5條第2項 

簽證 
• SMF(PMF)需經出產國最高衛生主管機關或商會簽證 

可替代 
•出產國出具之CPP/CMP或GMP證明 

若… 
• 藥品係委託製造 
• 出產國最高衛生主管機關

不再核發實體GMP證明
書 

• 經國外藥品許可證持有者
聲明確實無法依旨揭辦法
第5條第2項檢附文件 
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海外查廠 

衛生福利部食品藥物管理署風險管理組 
梁玉君  

106年4月14日 
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大綱 

申請注意事項 

海外查廠收案情形 

海外查廠查核現況 
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海外查廠查核現況 （1/3）  

91~106年3月 

• 共查核42國，340廠次 

     (含後續檢查46廠次) 

• 通過：303廠次(含後續33廠次) 
(89%) 

 

 

 

 

至106.03.31止 
近年查廠國家分布 
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海外查廠查核現況（2/3）  

 

 核發查廠報告天數 101~105年度案件辦結狀況 

平均(min~max) 1年內結案 

101年 270 (110~500) 80% 

102年 266 (123~443) 93% 

103年 219 (80~318) 100% 

104年 192 (29~451) 88% 

105年 181 (41~323) 100% 
至104.02.28止 

 辦理天數 

71 
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查廠數 通過數 不准核備 暫時結案 

106.03.31 

 104年度之前 : 案件已全部辦結。 
 105年度 : 27廠次已全數完成查核， 

 包括後續檢查 12廠次，一併確認9
家製劑廠之原料藥來源，均與本署
GMP原料藥登錄資料一致。 

5 
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海外查廠查核現況（3/3） 

輸入藥品製藥廠GMP實地查廠結果分析 

食藥署官網首頁>
出版品>期刊>食
品藥物研究年報>
第七期,2016 

2017/04/14 

6 
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海外查廠收案情形（1/2） 

 106年度海外查廠申請收案情形：35廠/年，目前已收案22廠次(含後
續檢查16廠次)，額滿為止，未排入當年度之案件順延至下一年度。 

105年度 106年度 

1 1046081356 1 1056059616 

2 1046056533 2 1056047385 

3 ………. 3 …….. 

4~ 
25 

……… 
4~ 
19 

…….. 

26 (後續定期檢查-
海外查廠12廠) 

20 (後續定期檢查-
海外查廠約
10~15廠) 
 

21
~ 
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  

8 
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海外查廠收案情形（2/2） 

105年度查廠行程安排中異動:共7案 

 
 

件數 

原因 

 

105年度Q1~Q2查廠行程安排中或核定後異動:共4案 

 

 

 

件數 原因 

撤案 5  PIC/S 會員國(克羅埃西亞)改書審 
 業務異動 
 工廠停工 
 原廠不能配合 

延期 2  原廠需較多時間準備 

件數 原因 

撤案 1  該國機場受恐怖攻擊，交通中斷 

延期 1  查廠日遇國定假日 

其他 1  更改機場 

105年度查廠行程核定後異動:共3案 

9 
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申請注意事項（1/3） 

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 

30天 

申請注意事項: 
1. 收到繳費通知期限

內繳費。 
2. 因故需延後繳費提

出展期申請。 
3. 備齊申請文件。 
4. 繳費期限因案不同，

最長1個月。 

2017/04/14 

11 
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申請注意事項（2/3） 

申請前準備:
掌握原製造
廠/國家狀況 

(代理商) 

查廠前準備: 

(代理商) 

 不同代理商合併兩家藥廠查核 

 出差人員安全風險評估(動亂、恐攻、疫情、災情等) 

      外交部旅遊警示  
 http://www.boca.gov.tw/lp.asp?CtNode=754&CtUni 

 t=32&BaseDSD=13&mp=1 

 當地交通安排(含行李)、食宿(時差及路程)   印度!!!!!! 

 翻譯人員(中文或英文) 

 

 

 原製造廠實際製程階段(分段製造、外部倉庫、委外實驗室) 

 跨國藥廠生產政策(新藥全球上市時間) 

 廠方接受稽查之排程 

 國定假日、廠方歲休 

 

 

2017/04/14 

12 

http://www.boca.gov.tw/lp.asp?CtNode=754&CtUnit=32&BaseDSD=13&mp=1
http://www.boca.gov.tw/lp.asp?CtNode=754&CtUnit=32&BaseDSD=13&mp=1
http://www.boca.gov.tw/lp.asp?CtNode=754&CtUnit=32&BaseDSD=13&mp=1
http://www.boca.gov.tw/lp.asp?CtNode=754&CtUnit=32&BaseDSD=13&mp=1
http://www.boca.gov.tw/lp.asp?CtNode=754&CtUnit=32&BaseDSD=13&mp=1
http://www.boca.gov.tw/lp.asp?CtNode=754&CtUnit=32&BaseDSD=13&mp=1
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申請注意事項（3/3） 

查廠前準備: 

(行政人員) 

查廠前準備: 

(稽查人員) 

 查廠行程安排: 

  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，收取文件審查費 

 召開行前會議: 

 參與人員:稽查員、陪同查廠之代理商人員 

 確認稽查行程表內容、交通、航班及住宿安排妥當
(自行訂開票、自行訂房      ) 

 

2017/04/14 

13 
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國外藥廠定期檢查書審 

衛生福利部食品藥物管理署風險管理組 
戴予辰  

106年4月14日 
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大綱 

提升審查時效 

後續定期檢查書審案新措施 

國外藥廠定期檢查辦理情形 
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後續定期檢查書審案辦理情形 

 102~105年度案件 (統計至106.1) 

結案率: 100% 
通過率: 86% 

結案率: 100% 
通過率: 91% 

結案率: 100% 
通過率: 91% 

結案率: 61% 
通過率: 95% 
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102年 103年 104年 105年 106年1月 

總收件數(新案+申復) 

同意備查 

不准備查 

撤案 

審查中 

補件/展延中 

辦理天數 

平均(min~max) <6個月結案 <7個月 <8個月 

102年 165 (33~327) 59% 81% 96% 

103年 182 (22~333) 35% 73% 95% 

104年 184 (26~287) 47% 71% 93% 
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GMP核備函註銷/凍結/變更情形 

 102~105年共註銷249件核備函，凍結10件核備函。 

 

 國外藥廠GMP變更案 (統計至106年3月底止) 

 GMP核備函內容之
變更-廠名、廠址、
代理商名稱等 

 代理權移轉 
 其他（劑型修正等） 

件數 

年度 
收案 同意變更% 結案率% 結案平均天數 

106年 13 100% 54% 24 

105年 52 100% 100% 23 

104年 61 98% 100% 38 

103年 68 100% 100% 24 

0 10 20 30 40 50 60 70

102年(53件) 

103年(70件) 

104年(64件) 

105年(62件) 

47 

51 

30 

12 

0 

0 

6 

17 

2 

3 

1 

0 

2 

13 

14 

33 

2 

3 

13 

0 

0 

0 

2 

8 
自請註銷 (54%) 

3年未有許可證(9%) 

國外工廠關廠(2%) 

未辦理定期檢查(24%) 

未通過定期檢查(7%) 

凍結(4%) 
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後續定期檢查書審案新措施 

1 

2 
後續定期檢查書審核備函 

新增GMP核備效期展延原則 
 

 

後續定期檢查書審送審資料 

稽查報告之替代文件 
 

 

2017/04/14 

12 
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後續定期檢查書審案新措施 

後續定期檢查書審送審資料-稽查報告之替代文件 

 100年11月1日署授食字第1001101667號函： 

– SMF電子檔。 

– 輸台產品品質檢討。 

– 當地衛生主管機關核發之定期稽查報告及後續

改善結果。 

– 最近2年重大變更說明。 

– 定期檢查防止交叉汙染措施及其有效性定期評

估報告。 
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稽查報告之替代文件 

適用條件 

文件要求 

配套 

 限PIC/S會員國境內藥廠 
– PIC/S現有49個會員，分屬46國 

– PIC/S會員現況可至「PIC/S官網
(https://picscheme.org/en/members)」查詢 

有效期限內之GMP Certificate正本 
– 影本+我國駐外館處簽證 

– 影本(國外官網)+ 影本與正本相符之切結書 

 透過PIC/S平台及其國際藥品警訊通報系統，
持續追蹤藥廠GMP符合性； 

 保有要求補送相關資料之權利 
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 法源：第57條、藥物製造業者檢查辦法第9條、藥物製造許

可及優良製造證明文件核發辦法第7條。 

 原則：有效期間為2年；其生產產品之劑型、作業內容及歷次

檢查紀錄良好者，得增加1~2年。 

 

 

 

 

 

 通過定期檢查效期展延：皆以前次核定之有效期限加2年或3

年。 

後續定期檢查書審案新措施 

後續定期檢查書審核備函-新增GMP核備效期展延原則 

2年 3年 4年 

非PIC/S會員國 

PIC/S會員國 

GMP核備函原效期 

+1年 
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新增GMP核備效期展延原則 

 核定之作業內容若僅為「包裝作業」者，效期得再延長1年。 

 非PIC/S會員國境內藥廠，若其核定之劑型/作業內容曾經PIC/S

會員實地查廠通過，並取得有效GMP Certificate者，效期得再

延長1年。 

– 須於申請定期檢查時，一併檢送PIC/S會員核發且尚在效期內GMP 

Certificate，及查核範圍涵蓋核定劑型/作業等相關佐證資料。 

 「非PIC/S會員國境內藥廠」核備函之有效期間最長為3年；

「PIC/S會員國境內藥廠」核備函之有效期間最長為4年。 

 

2年 3年 4年 

非PIC/S會員國 

PIC/S會員國 

GMP核備函原效期 

+1年 

+1年 
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提升審查時效 

TFDA 

 建立審查資料庫，避免重複要求原廠說明。 

 內部稽催系統，追蹤審查進度。 

 召開內部審查標準共識會議，提升審查人員審查標

準一致性。 

 

 準時於有效期限前6個月送件。 

 事先審閱送審文件，確保送件品質。 

 加強與原廠溝通，掌握原廠資料寄送時程及重大變

更狀況。 

 

代理商 
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輸入原料藥許可證符合GMP管理 

衛生福利部食品藥物管理署風險管理組 
許慧娟  

106年4月14日 
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大綱 

常見缺失 

採認之GMP證明文件 

新查驗登記品項之收案與備查原則 

收案情形與辦理時效 

輸入原料藥藥廠之GMP管理 
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輸入原料藥藥廠之GMP管理 

西藥原料藥製造廠實施GMP
之方法及時程 
 

領有許可證之輸入原料藥符
合GMP備查申請須知 

領有許可證之輸入原料符合
GMP之管理配套措施 

 

 103.12.31前已領有原料藥
許可證者，須申請GMP檢查 

 105.1.1起，原料藥製造工
廠全面符合GMP 

 
 

 

 備查函載明所送GMP證明文件
效期 

 辦理原料藥許可證相關查驗登記
時，皆須檢附效期內備查函。 

 原檢送GMP證明文件逾期需主
動辦理展延 

 生物藥品原料藥仍依現行制度辦理(申請PMF
審查或實地查廠) 

 其餘輸入原料藥許可證:以「採認官方核發之
符合原料藥GMP證明文件」之方式辦理 
 

102/9/20 103/9/30 105/5/19 

公
告
日
期 

105.1.1起，原料藥製造工廠
全面符合GMP 
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輸入原料藥許可證之GMP符合性管理 

 103-106/3收案數與辦理進度 

件數(含展延、請辦單) 

案件數 同意備查 不准備查 撤案/其他 補件/展延 結案率 

106年/3月 127 49 0 0 78 39% 

105年 570 498 12 11 49 91% 

104年 421 303 69 49 0 100% 

103年 705 556 89 60 0 100% 

 103-106/3結案時效分佈 
103年平均天數197天 105年平均天數50天 104年平均天數102天 106年平均天數31天 

3-463天  1-411天 1-230天 3-33天 
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增訂收案與備查原則 

輸入原料藥許可證之製造廠GMP管理 

 依據105年5月19日 

「領有許可證之輸入原料藥 

符合GMP備查申請須知」 

 申請GMP備查須檢送文件 

• 申請表 

• 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 

• 符合原料藥 GMP 之證明文件 

• SMF 

增訂 
原料藥新查驗登記品項 

製造廠GMP備查 
收案與備查原則 

參考本署網頁 
「網址: http://www.fda.gov.tw；業務專區/製藥工廠管理(GMP/GDP)/
輸入原料藥許可證符合GMP申請 
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新查驗登記品項之收案與備查原則 

至少一個原料藥

品項之查驗登記

申請表影本載有

本署收案文號 

受理
GMP
備查 
申請 

所有通過備查之原料藥品項(含

新查驗登記品項)及其原料藥廠 
納入國際警訊之追蹤管理對象 

• 應檢送許可證影本 
• (若仍未取得藥品許可證) 
應檢送載有本署收案文號
之查驗登記申請表影本 

否則該等品項 
不予備查 
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採認之GMP證明文件 

 採認之GMP證明書範例隨時於本署網頁Q&A中更新 
「網址: http://www.fda.gov.tw；業務專區/製藥工廠管理(GMP/GDP)/輸入原料藥許可證

符合GMP申請」 

 105年5月19日新增GMP認定原則-檢送GMP證明文件之正

本或影本文件皆需經我國駐外館處簽證。倘若該證明文件可

於官方網站查詢者，得免除簽證，惟檢附影本文件者，須另

加送該影本與正本相符之切結書 

– Eudra GMP 

– 印度CDSCO之WC 

– 中國CFDA之GMP證明書 
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常見缺失 

GMP證明
文件 

 與許可證登載一致性，如：廠名、廠址、
品項名稱 

 有效期限 
 

 依據100.5.2署授食字第1001100562號函
「製藥工廠基本資料Site Master File 
(SMF)製作說明」 

 附件部分：清晰之廠區平面圖、水系統圖 
 

SMF 
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Thank you for your attention 


