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附件：英文GMP證明書申請須知及英文GMP證明書（GMP Certificate）申請表(10411032

5601-1.doc)

主旨：檢送更新之藥廠「英文GMP證明書申請須知」及「英文GMP

證明書（GMP Certificate）申請表」，惠請轉知所屬會

員遵照辦理，請 查照。

說明：

一、依104年5月13日公告修正之「西藥及醫療器材查驗登記審

查費收費標準」第2條第13款，修改「英文GMP證明書（GM

P Certificate）申請須知」及「英文GMP證明書（GMP Ce

rtificate）申請表」，自104年7月1日起，申請份數由每

件一式五份改為一式三份，每件規費仍為新台幣一千五百

元。

二、本案申請須知及相關資訊，另載於本署網站（http://www

.fda.gov.tw）之「製造工廠管理」下之「證照管理」網

頁。
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