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國外藥廠GMP管理

品質監督管理組
傅淑卿科長

114年5月23日

114年度國外藥廠管理與檢查實務研討會
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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 傅淑卿 科長 #7140

謝瑢稽查員
#7145

俞雋稽查員
#7168

張家維專員
#7141

王湘瑜秘書
# 7142

• 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

楊紓榕 #7148
Yang Shu Jung

後續：黃毓芬 #7146
Huang Yu Fen

變更：吳伃雯 #7025
Wu Yu Wen

施佳伶 #7106
Shi Jia Ling

收
案
窗
口

黃薇羽稽查員
#7177
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製造檢驗有紀錄

推行GMP 升級 cGMP 再進化PIC/S GMP

製程/清潔/分析/系統確效 製藥品質管理系統

國外藥廠GMP管理演進歷程

1982 頒布GMP

1988 完成實施GMP

1988 實施GMP之
工廠資料(PMF)

1976
檢附
藥廠
基本
資料

1995 無菌確效

1999 三階段確效

2005  全面cGMP

1996 PMF+滅菌確效作業資料

2001 PMF+藥廠確效、產品確效
作業

2006 PMF+藥廠確效
(查登 : 產品確效作業、安定性、
滅菌設備3Q)

2002 開辦海外查廠

2003 已核備之國外藥廠 三階段
執行「確效作業資料審查」
(2015停止受理)

2007 公告PIC/S GMP中文版

公告實施時程

2010 以PIC/S GMP執行查廠

2008 開辦PIC/S GMP符合性審查
(2015停止受理)

2012 非PIC/S會員國境內之藥廠一律

實地、開辦定期檢查(含變更)

2014 開辦領有許可證之

輸入原料藥符合 GMP 審查

2013 成為PIC/S會員
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國外藥廠GMP管理相關規範

⚫ 藥事法§57、 § 71

– §57第5項藥物優良製造準則
#3(藥品GMP標準)

– §57第6項藥物製造許可及優良製造證明文件核發辦法

#5(檢查通過發核定文件)

#6(核定文件應登記事項、變更登記)

#7(效期、屆滿6個月前展延)

#9(廢止後返還、公告註銷)

– §71第3項藥物製造業者檢查辦法

#3(藥品製造廠應符合GMP)
#5(應檢附PMF申請檢查/PMF應經簽證、必要時實地查廠)
#9(應後續追蹤、效期2~4年)

➢ 國外藥廠工廠資料(PMF)準備須知

➢ 申請輸入藥品國外製造廠實地查核
資料準備須知

➢ 輸入藥品製造廠定期檢查之書面審
查資料準備須知

➢ 輸入藥品國外製造廠GMP變更事
項辦理須知

➢ 領有許可證之輸入原料藥符合
GMP審查申請須知

➢ 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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國外藥廠GMP管理

PMF審查 & 實

地查廠

後續定期檢查

變更管理

警訊監控

製劑廠(含

生物製劑原

料藥)
採認官方核發之

原料藥符合原料

藥GMP證明文件

變更管理

警訊監控

輸入原料藥

許可證符合

GMP
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⚫ 通過之名單(廠名、廠址)可自本署官網查詢

統計至114/4/30

國外藥廠GMP管理現況

⚫ 計981廠，50國

– 94%(917廠)

位於PIC/S會員國境內

– 56%(553廠)

位於十大先進國境內

– 29%(285廠)

經海外實地查廠

⚫ 計1562張核准函

由240家代理商持有

美國; 134; 14%

日本; 126; 13%

德國; 95; 10%

法國; 70; 7%

義大利; 60; 6%印度; 55; 6%

西班牙; 44; 4%

韓國; 41; 4%

瑞士; 38; 4%

愛爾蘭; 34; 3%

英國; 33; 3%

加拿大; 21; 2%

比利時; 19; 2%

新加坡; 18; 2%

荷蘭; 16; 2%

波多黎各; 15; 2%

丹麥; 14; 1%

奧地利; 14; 1%

希臘; 12; 1%

瑞典; 11; 1%
土耳其; 9; 1%

波蘭; 9; 1%

馬來西亞; 9; 1%

葡萄牙; 7; 1%
澳洲; 7; 1%

以色列; 6; 1%

通過PIC/S GMP評鑑之藥廠家數
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取得GMP核准之輸入原料藥許可證，計4,803張許可證(含新查登申請案)、927家原料藥廠(橫跨42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114/4/30

輸入原料藥許可證之GMP符合性管理
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新
訊

工廠資料
(PMF)審查

定期檢查
(書審)

• 附件「國外藥廠工廠資料
準備須知」
✓ 表A
✓ 表B
✓ 查檢表C

113年5月24日衛授食字第
1131102726號函

113年7月5日衛授食字第
1131103594號函

• 附件「輸入藥品國外製
造廠定期檢查之書面審
查資料準備須知」
✓ 表A
✓ 表B

新訊-輸入藥品GMP管理制度
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114年

優化
系統
模組

113年
9月1日

全面
核發
數位
化證
明書

113年
7月31日

正式
啟用

113年
Q2

說明會
教育訓練

113年
Q1

測試
112年

建置

新訊-證明書系統 驗證次數已
破千次

申請與領用平台 驗證平台
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新訊-線上申辦新功能

111年

✓PMF
✓後續定期檢查
✓實地查廠
✓核准函變更
✓API
✓線上補件
✓線上申復

申辦項目
全面上線

112年

✓附件檔案多筆
上傳

✓適用所有線上
申辦項目

113年

✓ 國外製造廠
上傳資料
(GMP藥廠)

✓ PMF改版

NEW
12月上線

優化功能
檔案上傳

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

案件進度查詢：TFDA署網→個人化服務→人⺠申請案件

紙本送件與
線上申請
併行

114年

✓ 持續蒐集意見
排除問題

✓ 申辦項目申請
流程線上化

114年
目標
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52%
領有許可證之
輸入原料藥符
合GMP審查

41%
輸入藥品國外製
造廠GMP核准函

變更申請

33%
國外藥廠工廠
資料審查申請

25%

國外藥廠定期
檢查(書面審

查)

21%
輸入藥品國外
製造廠實地查
核申請案

111年 112年 113年

線上申辦-111年至113年案件比例
(線上申請/總收案)

減碳淨零 便利送件

0%

17%
21%

9%

13%
25%

9%
12%

33%

4% 5%

41%

14%

39%

52%

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

111年 112年 113年
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📌請使用線上申辦系統
（連結路徑：本署網站首頁>業務專區>製藥工廠管理（GMP/GDP）>案件申辦平台）

📌 113 年7 月1 日正式啟用GMP 數位化證明書線上申辦平台及驗
證平台

📌本署案件承辦人與廠商聯繫均透過公務電話及公務信箱
（例：○○○@fda.gov.tw），接獲可疑郵件，洽案件承辦人確認


