申請原料藥主檔案（DMF）及藥品製劑使用具DMF之原料藥證明文件之審查流程

DMF審查通過





製劑廠以衛生署證明文件向健保局申請核價。








製劑廠購買原料時，向原料藥廠或國內之原料藥輸入商取得DMF核備函影本。





製劑廠檢附DMF核備函影本與採用該原料之相關證明文件


，向衛生署(藥政處)申請證明文件。





衛生署(藥政處)核發核備函給原料藥廠或國內之原料藥輸入商





國內之原料藥輸入商


(含代理商或製劑藥商)





國外原料藥廠





國內原料藥廠





依「原料藥主檔案(DMF)技術資料查檢表」備齊資料，向衛生署(藥政處)申請DMF審查





附件








