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附件：

主旨：貴公會來函詢問有關原料藥查驗登記應檢附出產國製售證

明一事，復如說明段，請查照。

說明：

一、復106年3月15日台北市西藥代理商業同業公會（106）北

市西藥代良字第075號函暨中華民國西藥代理商業同業公會

（106）全國西藥代源字第036號函。

二、依據藥品查驗登記審查準則第四十二條附件八，如係輸入

藥品，原料藥查驗登記應檢附出產國許可製售證明，先予

敘明。

三、如有原料藥出產國無法出具前述證明之情事，請出具由該

國最高衛生主管機關之說明或相當之證明文件，闡明未能

核發原料藥製售證明之理由。
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