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PMF審查案辦理情形

 108年~110年度收案數與辦理進度

件數(含申覆) 統計至(111.3.31)

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
平均辦理天數

(不含申復)

110年 242 116 14 8 70 34 57% 171

109年 216 175 33 5 2 1 99% 231

108年 174 121 46 7 0 0 100% 204

統計至111/03/31
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PMF新簡化措施(引用)辦理情形

109年7月8日FDA品字第1091103861號函

105/06~110/12共計收案137件(統計至111.3.31)

收件數

已核准件數
補件中件

數
審查中件

數

(平均辦理天數)
(第1次發
文天數)

(已審查
天數)

類別 105年 106年 107年 108年 109年 110年 105年 106年 107年 108年 109年 110年 110年 110年

同劑型 10 8 9 13 14 27 10(40) 8(24) 9(132) 13(100) 14(95) 26(61) - 1(38)

同劑型併
2 1 1 0 - 5 2(160) 1(164) 1(187) - - 4(192) 1(167) -

後續辦理

新增劑型 5 6 6 2 4 24 5(159) 6(219) 6(255) 2(261) 4(223) 13(205) 4(125) 7(161)
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PMF管理的精進史

 PMF：Plant Master File，工廠資料

 國外藥廠工廠資料準備需知

 法源依據：藥事法第57條、藥物優良製造準則、藥物製造業者檢查辦法、

藥物製造工廠設廠標準、國際醫藥品稽查協約組織之藥品優良製造指引

105年6月3日

函說明引用辦

理原則

107年8月13日

修訂表⼀~四改

為表A~C

109年7月8日

放寬引用規定

102年1月30日

公告修訂國外

藥廠工廠資料

準備需知

110年9月28日

詳盡申請須知及

擴建需檢送項目
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PMF精進措施-詳盡工廠資料準備須知

 110.9.28 FDA品字第1101107078

號函

 修訂國外藥廠工廠資料準備須知：

– 每案限申請3個劑型

– 詳列擴建廠房所需檢送文件

– 明確須知、表B及表C1的文字語意

 本次修訂無新增規定，僅增加相關

說明及敘述，以利廠商準備送審資

料。
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PMF精進措施-詳盡工廠資料準備須知

國外藥廠工廠資料準備須知

表B

敘明申請方式

敘明簡化的文件

敘明擴建申請方式

廠名廠址順序：

GMP>ML>CPP
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PMF精進措施-詳盡工廠資料準備須知

表C-1

1.4.2及1.8.2.1
細胞毒類->Cytotoxic/Cytostatic

請註明申請劑型

生產區

請詳盡全廠生產

產品清冊
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PMF申請的適用對象

*1：110年度國外藥廠GMP管理溝通會議決議、109年9月26日FDA品字第1091105911號
*2：108年度國外藥廠GMP管理溝通決議

⼀般情況

 PIC/S會員國境內
藥廠

特殊情況

 非PIC/S國會員境內藥廠，因
疫情經本署同意改書審*1

 倘有特殊情形(申請防疫需求之藥品、
新藥、罕藥、遷廠及生物藥品等)，可
檢具相關佐證資料並來函說明其檢查之
急迫性（如有緊急用藥或缺藥情形者），
本署依個案審酌是否改採書審方式進行，
惟本署保留後續實地 查廠權力。

 非PIC/S國會員境內藥廠，於
前次實地查廠核准函核發1年
內申請新增劑型*2

 非無菌劑型/品項/作業內容
 無菌或生物製劑之劑型/品項/作業內容：

新增之部分須與欲引用實地查廠GMP
核准函之核定項目同生產線

皆不得簡化
<引用+全套>
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送PMF前必讀!

去哪找更多：食藥署官網->業務專區->製藥工廠管理->國外藥廠 工廠資料(PMF)申請

表A 表B 表C

審查送審表 送審資料查檢表 國外藥廠工廠資料查核表

送審基本資料

送審方式勾選

繳納費用

逐項確認送件的資料 C-1：共通性資料審查

C-2：簡化審查 [無菌/生物/血液]

C-3：全套審查 [所有產品]

C-4：生物原料藥及產品/血液產品

C-5：確效及驗證作業 [所有產品]

•必讀!!國外藥廠工廠資料準備需知
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審查費用

 收費

– 依據「⻄藥查驗登記審查費收費標準」或「罕⾒疾病藥物查驗登記審查費

收費標準」

– 每案限增加二個劑型、品項或加工項目 即每案最多3個
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行政資料

 行政3資料

– 簽證規定：依據「藥物製造業者檢查辦法」第5條第2項規定。

 整理於表C-1，送件時請確實勾選並檢附相關文件

 採引用方式及申請擴建廠房審查者，無需檢送

– 授權函：每案必備!內容要正確!要正本!!

 整理於表B

 原廠授權送審藥商申請PMF審查

 生物產品/生物原料藥/血液產品要說明申請品項/劑型及製程階段

 申請引用：原廠需多載明的內容，原核准函持有者的授權函

– 工廠基本資料(SMF)最新版電子檔：每案必備!

 可參考100年5月2日署授食字第1001100562號函修訂之「製藥工廠基本資料

(Site Master File)製備說明」

 倘非依照上述格式撰寫者，請代理商依上述SMF章節依序排列原製造廠資料，

以利審查
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疫情期間-送審文件彈性管理措施

中央流行疫情指揮中心開設期間

 依109年4月20日FDA品字第1091101976號

 原檢送證明文件須經駐外單位簽證者：

– 得先檢送未經簽證文本，經審核後先予以條件式核准(代理商仍應於核准

函發文後⼀年內補到經簽證之證明文件)。倘未於期限內補到者，原核准

函或備查函將予以註銷。

 原廠聲明函(原應檢附正本或經數位簽章之電子檔) ：

– 例如原廠說明函、確效摘要報告說明函、授權函及重大變更等聲明函。

– 可檢附正本掃描檔或影本，正本得保留於廠內或代理商，本署有要求檢附

正本之權力。

 補件時間(原為 90 天)：

– 倘仍無法在補件期限內以函內方式提交補件者，代理商得來函檢具原廠說

明函說明無法如期補件具體理由及預計展延補件之期限，本署審核後將依

個案給予⼀定補件期限或暫予結案，且不受原規定90天限制。
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申請方式(1/5)-全套審查

• 表A、表B

• 表C-1、表C-3、表C-5

非無菌產品

(含包裝作業)

• 表A、表B

• 表C-1、表C-3、表C-5
無菌產品

• 表A、表B

• 表C-1、表C-3、表C-5、表C-4

生物產品/生物原料

藥/血液產品
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不能少送⼀點文件嗎…
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申請方式(2/5)-簡化審查

簡化審查3文件：可減免表C-3或換表C-2 

1. 最近5年接受當地及外國衛生主管機關GMP查核之清單

 至少包括但不限於查核日期、查核主題與範疇等資訊

2. 最近⼀次接受當地衛⽣主管機關GMP實地查核之查廠報告及當次查

廠通過之證明文件(如GMP certificate)

 查核範圍應涵蓋PMF申請劑型或作業內容

 查廠報告中文或英文之全文翻譯+原文查廠報告

3. 該次查廠至本案送件日期間申請劑型/作業內容之重大變更事項清單

 含廠房設施設備製程
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申請方式(3/5)-確效替代

確效替代3文件：可減免表C-5

1. 十大先進國或EMA組織核發之產品製售證明正本或影本

 應於2年有效期限內

2. 確效及驗證摘要說明文件正本(需經廠內權責人員簽署)

 摘要說明包含該廠各項確效及驗證作業之執行概況

 應含支援系統(空調、水及製程中氣體)確效、設施設備驗證、電腦化系統

確效及清潔確效作業等

3. 原廠說明函正本(需經廠內權責人員簽署)

 認知本部有查廠之完全權力，若需查廠者本部將依國際慣例查廠。
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申請方式(4/5)-引用

引用：減免文件簽證

 效期內的核准函皆可引用

原核准函持有者

新增劑型/品項/作業內容

• 原廠說明函(授權)

• 原GMP核准函影本

• 最新版SMF

• 表A、表B、表C

非原核准函持有者

不同劑型/品項/作業內容

• 原廠說明函(授權)

• 原GMP核准函持有者

之授權函

• 原GMP核准函影本

• 最新版SMF

• 表A、表B、表C

非原核准函持有者

相同劑型/品項/作業內容

• 原廠說明函(授權)

• 原GMP核准函持有者

之授權函

• 原GMP核准函影本

• 最新版SMF

• 表A、表B

效期內本署核發之GMP核准函皆可引用
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申請方式(5/5)-申請擴建廠房

 依全套或簡化方式檢送表A、表B、表C

– 表C只需填寫有「＊」的項目

 免簽證文件

 欲申請擴建廠房之劑型的原GMP核准函影本



23

PMF申請方式彙整

申請
方式

所需
資料

非無菌產品(含包裝作業) 無菌產品 生物產品/生物原料藥/血液產品

全套 附表
• 表A、表B
• 表C-1、表C-3、表C-5

• 表A、表B
• 表C-1、表C-3、表C-5

• 表A、表B
• 表C-1、表C-3、表C-5、表C-4

簡化

檢附
最近5年GMP查核清單、最近⼀次當地衛⽣主管機關GMP實地查核之查廠報告及通過證明、該
次查廠至送件日期間重大變更清單

附表
• 表A、表B
• 表C-1

• 表A、表B
• 表C-1、表C-2、表C-5

• 表A、表B
• 表C-1、表C-2、表C-5、表C-4

確效
替代

檢附 十大先進國或EMA組織核發之產品製售證明正本或影本、確效及驗證摘要說明、原廠說明函

附表
• 表A、表B
• 表C-1、表C-3

• 表A、表B
• 表C-1、表C-3

• 表A、表B
• 表C-1、表C-3、表C-4

簡化
+

確效
替代

檢附
• 最近5年GMP查核清單、最近⼀次當地衛⽣主管機關GMP實地查核之查廠報告及通過證明、

該次查廠至送件日期間重大變更清單
• 十大先進國或EMA組織核發之產品製售證明正本或影本、確效及驗證摘要說明、原廠說明函

附表

• 表A、表B
• 表C-1

• 表A、表B
• 表C-1、表C-2

• 表A、表B
• 表C-1、表C-2、表C-4

同簡化!



24

總複習

每案必備：
• 授權函

• 表A、表B
• SMF

行政3文件
• 簽證

• 授權函
• SMF

技術資料
表C-1~C-5

引用
可減免簽證

簡化: 3文件
可減免表C-3或換表C-2 

確效替代: 3文件
可減免C-5
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送件常見問題及注意事項
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送件常見問題

表A
 確認申請內容

– 劑型請參考107年8月8日修訂之

「⻄藥製造許可及GMP核定項目與

作業內容之藥品劑型分類原則」

– 記得填寫是否含特定毒性及危害物

質

– 無菌產品請記得勾選最終滅菌或無

菌製備

– 無菌產品請記得勾選SVP或LVP

– 生物產品/生物原料藥/血液產品請

填寫製程階段
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送件常見問題

表A

 勾選申請方式

右邊範例，要檢附
的資料：
 表A、表B
 行政3資料

(授權函、簽證、SMF)

 簡化3資料
 確效3資料
 表C-1、C-2
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送件常見問題

授權函

 原廠授權函

– 原廠授權送審藥商申請 PMF 審查之授權函正本/或數位簽章之正本電子檔

– 申請生物產品/生物原料藥/血液產品者應於該授權函說明申請品項/劑型

及製程 階段

– 如果申請引用：

1. 原GMP核准函持有者(新增劑型)：應載明同意參照前次送審之資料、核定編

號、說明前次申請迄今之變更情形。

2. 非原GMP核准函持有者(不同劑型)：應載明同意參照前次送審之資料、核定

編號、說明前次申請迄今之變更情形。

3. 非原GMP核准函持有者(同劑型)：應載明同意參照前次送審之資料、核定編

號。

 引用非原GMP核准函持有者：

- 原核准函持有者之授權文件正本(經公司與負責人核章)/或數位簽章之正本

電子檔：應載明「欲引用核准函之公文號」、「前次送審案之案號」。
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授權什麼呢?

我們申請的是工廠資料(PMF)

Mickey authorized Donald Duck to 
register Product 1 … 

Mickey authorized Donald Duck to 
register PMF…

(O)

(X)…請補件!
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送件常見問題

簽證文件

工廠資料（PMF）及工廠基本資料（SMF）經出產國最高衛生

主管機關或商會簽證。

當地國GMP
1.正本(紙本或電子版)

2.(GMP)影本+(簽證)正本

3.(影本+簽證)影本+說明正本案號

無法檢附出產國GMP或CPP

國外藥品許可證持有者說明函

+
十大先進國、EMA或委託者所在國出

具之CPP (CPP須符合前述1.2.3)

當地國CPP
1.正本(紙本或電子版)

2.(CPP)影本+(簽證)正本

3.(影本+簽證)影本+說明正本案號

優
先
順
序

十大先進國 (德國、美國、英國、
法國、日本、瑞士、加拿大、澳
洲、比利時、瑞典)
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送件常見問題

電子化官方證明文件說明

電子簽章 驗證網址 官網公告

內嵌簽署人員電子簽章 文件包含驗證方式 於官網公告驗證方式

• 檔案開啟時包含簽名檔欄

位資訊

• 送審時須檢附電子檔(非

掃描檔)

• 核發國家：加拿大

• 送審時可檢附電子檔或紙

本(依當地核發方式)，檢送

前請先確認可依說明驗證

• 核發國家：韓國、巴⻄(網

址+序號)、⻄班牙 (掃碼、

網址+序號)

• 送審時可檢附電子檔或紙

本(依當地核發方式)，檢送

前請先確認可依說明驗證

• 核發國家：義大利(下載驗

證軟體)

簽證文件：倘出產國最高衛生主管機關出具電子化 GMP 證明文件或電子化
CPP，需檢附該份電子證明文件之網址連結以供驗證。



32

送件常見問題

電子化官方證明文件說明簽證文件
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送件常見問題

eGMP、eCPP範例

EMA 2020.3.30
eCPP

電子簽章

EMA 2020.9.10 授權人員

Alberto Ganan Jimenez, Ana 

Sempere, Caroline Blanc, 

Elsie Merken, Isabel Castro 

Marchan, Jorge Rodrigues, 

Luc Van Santvliet, Patrick 

Celis, Silvy Da Rocha Dias, 

Thibaut Sauces, Verena 

Janiak. 

certificate@ema.europa.eu. 
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送件注意事項

 電子文件形式：光碟、隨身碟、網路硬碟及電子郵件等

 紙本文件形式：以A4紙張製作為原則，並清晰、完整，平面圖及圖示

以彩色為佳，若大於A4，請摺疊成A4大小。

 請遵循國際間優良送件指引(Good submission practice)確保每份組

成文件已準備好並放在送審文件的正確位置

– 請於國外藥廠工廠資料查核表中註明各項資料的頁碼或附件，相關文件請

標示清楚

 文件應翻譯為中文或英文，翻譯文件內容正確性應予以確認

 倘檢附文件不實，其涉及刑事責任者，將依我國刑法第214條，移送

司法機關辦理

 文件應有工廠之品保及各相關負責人簽名
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送件注意事項

 申請時，倘由原廠直接寄送文件，請最晚於掛文號後1週內寄出，若

超過2週未收到原廠文件，收案人員就會退件，並請申請者備齊文件

後重新申請。

 原廠文件寄送地址：4F., No. 465, Sec. 6, Zhongxiao E. Rd., 

Nangang Dist., Taipei City 115609 , Taiwan (R.O.C.)

 本署英文名稱：Taiwan Food & Drug Administration, Ministry of 

Health and Welfare。
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大綱

1
• PMF審查作業現況

2
• PMF精進管理措施及更新

3
• PMF準備須知重點提示、送件常見問題及注意事項

4
• PMF不准案件之缺失樣態分享
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PMF不准案件之缺失樣態分享

105-110年PMF申復不准案件數與缺失數統計
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111年PMF不准案缺失分享

 以無菌產品生產區為例:

 操作人員介入無菌關鍵操
作區域(grade A)

 動態空氣流動型態具污染
產品風險

 人員介入A級區，人員表
面監控不符合A級區要求

 因硬體設計不良而提供之
風險評估未能充分證明降
低汙染風險

 平面圖解析度不佳

 未清楚標示人流、物流、
空氣流向、級區、壓差

 未標示作業室名稱

 未翻譯為中文或英文

 級區驗證項目不符
PIC/S GMP(如無菌產
品生產區)

 以無菌製劑廠之水系
統為例:

 水系統單元未消毒

 水質監測規格錯誤

 全套資料:未檢附最近
⼀年⽔質監控結果摘
要彙整報告(含趨勢分
析)

平面圖
不清晰

硬體設
計不良

空調系
統驗證

水系統維
護監控
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Thank you
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