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國外藥廠GMP管理

品質監督管理組
梁玉君 科⻑

111年5月24日

111年度國外藥廠管理與檢查實務研討會
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大綱

業務窗口、法規制度與管理新訊

國外藥廠GMP核准現況

PIC/S 新訊
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業務窗口、法規制度與管理新訊
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業務窗口

食品藥物管理署品質監督管理組

第四科 梁玉君 科⻑ #7140

謝瑢 稽查員
#7145

陳詩穎 稽查員
#7168

杜若綺 專員
#7141

王湘瑜 秘書
# 7142

黃薇羽 副稽查員
#7177

• PMF 審查
• 後續定期

檢查
• 後續變更

• 海外實地查
廠

• 輸入原料藥
許可證符合
GMP

• 國際警訊
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管理法規(2-1)

藥事法(⺟法)

藥物優良製造準則
第二編 第⼀章(⻄藥)

第三條 PIC/S GMP

藥物製造業者檢查辦法
藥物製造許可及優良製
造證明文件核發辦法

§57 §57§71

第5條：工廠資料審查
(PMF)

第3條：海外查廠

第9條：後續追蹤管理

§92罰則 §80回收
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管理法規(2-2)

藥事法
第57條

1. 製造藥物，應由藥物製造工廠為之；..
2. 藥物製造，其廠房設施、設備、組織與人事、生產、品質管制、儲存、

運銷、客戶申訴及其他應遵行事項，應符合藥物優良製造準則之
規定，並經中央衛生主管機關檢查合格，取得藥物製造許
可後，始得製造。…

3. 符合前項規定，取得藥物製造許可之藥商，得繳納費用，
向中央衛生主管機關申領證明文件。

4. 輸入藥物之國外製造廠，準用前二項規定，並由中央衛生主管
機關定期或依實際需要赴國外製造廠檢查之。

5. …..

藥事法
第92條

1. 違反第五十七條第⼀項、第⼆項、第四項、…..，處新臺
幣三萬元以上二百萬元以下罰鍰。

2. ….
3. 違反…..第五十七條第二項或第四項規定者，除依第⼀項

規定處罰外，中央衛生主管機關得公布藥廠或藥商名單，
並令其限期改善，改善期間得停⽌其⼀部或全部製造、批
發、輸入、輸出及營業；屆期未改善者，不准展延其藥物
許可證，且不受理該藥廠或藥商其他藥物之新申請案件；
其情節重⼤者，並得廢⽌其⼀部或全部之藥物製造許可或
⻄藥運銷許可。
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國外製劑廠GMP管理

海外查廠

非PIC/S 會員國

新申請案

效期：2~4年

PMF審查

GMP核准函

PIC/S 會員國

(2002年起)

書面 & 實地查廠 併行

定期檢查

變更管理 國際警訊

海外查廠 書面審查

後續追蹤

風險評估考量因子
1.當地國管理制度與標準

-PIC/S會員國與非PIC/S會員國

2.輸入產品劑型、作業內容
-生物藥品、無菌製劑產品、非無菌製劑產品

3.歷史紀錄
-歷次檢查紀錄、國際警訊、不良品通報、產品回收

每2~4年
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國外藥廠GMP管理制度－原料藥

領有許可證輸入原料藥之GMP證明文件審查

採認官方核發之符合原料
藥GMP證明文件

本署仍保有執行GMP實質
檢查的權力

105.1.1起，原料藥製造工廠全面符合GMP(含領有原料藥許可證之輸入原料藥) ，未符合
GMP之相關規定者，限制該原料藥製造/輸入

實地查廠

本署決定接受查藥廠

輸入原料藥許可證
符合GMP管理

GMP證明文件審查
(不含生物藥品原料藥)

GMP 核准函
(載明所送GMP文件效期)

後續追蹤

變更 核准函展延 國際藥品警訊
追蹤管理
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輸入藥品GMP管理制度(新訊)

 111年4月6日公
布更新之領有
許可證之輸入
藥品原料藥符
合GMP審查申
請須知

 110年9月28日
公布更新之
PMF準備須知

 110年11月17
日公布更新之
後續定期檢查
書面審查資料
準備須知

 110.03.18發布，
111.01.01施行
【罕見疾病藥
物查驗登記審
查費收費標準】

PMF
審查

輸入

原料藥

後續

審查

收費

標準

警訊應配合
辦理事項

• 111年3月29日公布輸入藥品涉違反GMP國際警訊之代理商應配合辦理事項
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新訊-罕見疾病藥物查驗登記審查費收費標準

110.03.18發布，111.01.01施行

PMF

海外查廠

定期檢查書面審查

 3.6萬元/案

 每增⼀項⽬: 罕藥 6

千元; 非罕藥 2萬元

 每案限增加2個劑型

/品項/加工項目項目

即每案最多3個

輸入原料藥符合GMP備查

 6千元/案

 每案限5個品項

 後續審查:6千元/案

其他

 核准函登記事項變更:

3千元/案

 核准函代理權移轉:

6千元/案

 國外原料藥廠GMP登

記事項變更: 750元

 舊廠: 18萬元

 新廠: 21萬元

 以上含文件審查費1萬

8千元

 後續查廠: 18萬元*

 差旅費另計

 *每案限增加⼀個劑型、

品項或加工項目(即每

案最多2個，非罕藥3

萬5千~10萬5千，罕

藥每增加1個為1萬5百)

 3.6萬元/案

以新台幣計

其他

 藥品相關GMP/GDP證

明書: 600元
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新訊-111年度「線上申辦暨多元化便⺠繳費平台系統」

路徑： TFDA署網→業務專區→製藥工廠管理(GMP/GDP)→案件申辦平台

系統功能說明：

實地查廠、原料藥GMP申請、核准函變更案之線上申辦、
繳費&掛公文(取公文文號)。

111年2月18日正式上線

帳號管理

•使用者帳號
申請/登入/
資料管理

•憑證整合應
用

案件申辦

•申辦資料填報

•多元化繳費

•附件上傳

•案件紀錄查詢

•公文系統介接

業務單位

•案件管理

•系統管理

•報表統計

線上補件

•附件上傳

•112年新增功
能：公文系
統介接

預計111年7月1日正式上線

既有功能：證明書(藥品優良製造、英文GMP/GDP、輸
歐原料藥)之線上申辦、繳費&掛公文(取公文文號)。
新上線：PMF案、定期檢查(書審)之線上申辦、繳費&掛
公文(取公文文號)。

紙本送件與線上申請併行
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111年溝通會議紀錄摘要

111年3月9日與相關公協會召開年度溝通會議

討論說明事項

 線上申辦系統已正式上線，鼓勵

業者多加利用

 精進PMF收案程序管理措施(申請

規費應於期限內繳齊、原廠直寄

文件應於期限內補齊)

 國外藥廠GMP核准函效期失效後

6個月仍未辦理定期檢查者，不

再主動核發註銷函

 關鍵主管人員變更應說明變更時

間及提供其學經歷或經簽署之工

作職掌說明書



13

TFDA官網公開訊息

• 國外藥廠管理

• 法規公告

• 安全資訊

• 活動與訓練(活動與訓練講義)

• 申請表單

• Q&A國外藥廠管理
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國外藥廠GMP核准現況
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國外藥廠GMP核准現況

 計970廠(+11)，53國(+2)

– 94%(908廠)

位於PIC/S會員國境內

– 57%(555廠)

位於十大先進國境內

– 29%(276廠)

經海外實地查廠

 計2084張核准函

由230家代理商持有

統計至111/03/31

 通過之名單(廠名、廠址)可自本署官網查詢
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輸入原料藥許可證之GMP符合性管理

取得GMP核准之輸入原料藥許可證，計4251張許可證(含新查登申請案)、837家原
料藥廠(橫跨40國)

 原料藥廠之國家分布 原料藥許可證之國家分布

印度
36%

中國
35%

中國
22%

印度
30%

統計至111/03/31
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PIC/S新訊
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The Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

 宗旨：促進藥品GMP法規制度&稽查標準國際協和⼀致

 會員為各國主管藥品GMP之政府機關

 本署2013年成為PIC/S組織正式會員

 現有54個會員，分屬50國

藉由PIC/S平台，深化國際合作

Since 2013
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GMP Guide 新訊

 PIC/S GMP Guide – Annex 16: Certification by the 
Authorised Person and Batch Release (New Annex 16 
entered into force on 1 February 2022)

 對象:AP

 To certify each batch of FP before being released for sale, 
supply or export.

 New Guidance for Importers of Medicinal Products
 Final Annex 21 published on 22 Feb 2022. The new Annex will 

come into operation on 21 August 2022.
 對象:MIA holder (Import MPs from outside the EU/EEA)
 To ensure the integrity of the supply chain of medicinal 

products. 

EU GMP Guide-
Annex 21

PIC/S GMP 
Guide-Annex 16

NEW!!
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結語

合作

管理

提供

支持

品
質

原製
造廠

代理商

TFDA

使用者

https://www.compliancequest.co
m/what-is-risk-mitigation/

http://www.google.it/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwj58oKcm6jeAhUSNrwKHURaDFsQjRx6BAgBEAU&url=http://www.isoready.com/quality-control-management/&psig=AOvVaw25ZhYvAYMlX3vyjZxI87lI&ust=1540784333338810
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