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主旨：依「藥物製造業者檢查辦法」向本署申請輸入藥品國外製

造業者GMP檢查時，所送工廠資料（PMF）為符合第5條第2

項之規定，得檢附之文件，詳說明段，惠請協助轉知所屬

會員查照。

說明：為維護國人用藥之可近性，倘因藥品係委託製造或出產國

最高衛生主管機關不再核發實體GMP證明書等因素，經國

外藥品許可證持有者聲明確實無法依旨揭辦法第5條第2項

檢附文件時，該項所述「出產國最高衛生主管機關出具之

符合當地藥品優良製造規範之製售證明正本（CPP）」部分

，得比照「藥品查驗登記審查準則」第6條第2項，以中央

衛生主管機關認可之販售國（即十大先進國）、歐盟藥品

審核機關（EMA）及委託者所在國最高衛生主管機關出具

之CPP替代之。

正本：台北市西藥商業同業公會、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、中華民國藥品行銷暨管理協會、中華民國開發性製藥研究

協會、台北市西藥代理商業同業公會
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