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附件：國外藥廠工廠資料準備須知

主旨：檢送最新修訂之「國外藥廠工廠資料準備須知」及其附表

(如附件)，請轉知所屬會員據以辦理國外藥廠GMP檢查之相

關事宜，請查照。

說明：

一、因應近年國際醫藥品稽查協約組織(PIC/S)修訂GMP相關規

範，為使國外藥廠工廠資料(PMF)審查之要求持續符合國際

法規，同時完善表單之設計及描述，以利業者提升PMF送件

品質，爰修訂旨揭準備須知及其附表。

二、本函及修訂之文件另載於本署網頁(網址:

http://www.fda.gov.tw)「業務專區」下之「製藥工廠管理

(GMP/GDP)」。

正本：中華民國西藥商業同業公會全國聯合會、中華民國西藥代理商業同業公會、台北市西
藥代理商業同業公會、中華民國開發性製藥研究協會、台灣藥品行銷暨管理協會
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