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附件：

主旨：有關近日廠商函詢「藥品許可證是否開放同時刊載一家以

上稀釋液製造廠或二級包裝廠」一事，詳如說明段，請於

106年8月31日前惠示意見，請查照。

說明：

一、現行藥品許可證制度係依流程管理，基於維護藥政管理秩

序，除生物藥品許可證已於104年10月16日FDA藥字第1041

409729號公告得同時刊載一家以上製造廠外，一張藥品許

可證仍以刊載單一製造流程為原則。

二、為避免廠商受限其製程之單一製造廠異動因素，且考量產

品供貨之穩定性，有關是否開放藥品許可證得同時刊載一

家以上稀釋液製造廠或二級包裝廠，俾利藥品調度，請蒐

集所屬會員意見後回復。

正本：台灣製藥工業同業公會、中華民國西藥商業同業公會全國聯合會、中華民國製藥

發展協會、中華民國學名藥協會、台灣研發型生技新藥發展協會、台北市西藥代

理商業同業公會、台北市西藥商業同業公會、中華民國西藥代理商業同業公會、

中華民國開發性製藥研究協會、台灣藥品行銷暨管理協會、台灣醫藥品法規學會

、中華民國醫藥法規研究協會
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