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主旨：檢送更新之藥廠「英文GMP證明書（GMP Certificate）申

請須知」及「英文GMP證明書（GMP Certificate）申請表

」，請惠予轉知所屬會員知悉，請查照。

說明：

一、依本署現行藥物優良製造證明文件核發作業流程，更新藥

廠「英文GMP證明書（GMP Certificate）」相關申請文件

，修正內容包含申請注意事項及填表備註說明等項目。

二、旨揭申請須知及申請表即日起實施，另載於本署網站（ht

tp://www.fda.gov.tw）「製造工廠管理」下之「證照管

理」網頁。
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