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衛生福利部食品藥物管理署 

「111年度國外藥廠 GMP管理溝通會議」會議紀錄 

 

時間：111年 3月 9日（星期三）下午 2時 00分 

地點：本會議採視訊方式 

主席：品質監督管理組  遲蘭慧組長                        記錄：廖羚羽 

出席人員（職稱敬略） 

中華民國西藥商業同業公會全國聯合會：童榮耀、吳佳玲 

中華民國西藥代理商業同業公會：楊健宏、許紋樺 

中華民國開發性製藥研究協會：黃鈴惠、鄭和萍 

台北市西藥代理商業同業公會：蔡謹如、吳品慧(代) 

台灣藥品行銷暨管理協會：鄭雅玲 

列席人員（職稱敬略） 

品質監督管理組：陳映樺、謝綺雯、梁玉君、王湘瑜、杜若綺、戴予辰、黃薇羽、

王品蓉、陳詩穎、謝瑢、吳伃雯、廖羚羽。 

壹、 主席致詞：略。 

貳、 報告事項：略。 

參、 討論事項與決議： 

一、 有關國外藥廠工廠（PMF）審查及國外藥廠後續定期檢查等申請案，請

鼓勵所屬會員使用線上申辦系統（連結路徑：本署網站首頁>業務專區

>製藥工廠管理（GMP/GDP）>案件申辦平台）。 

二、 為精進 PMF審查效率，加強確認收件時繳費及文件之齊全，新增以下

管理措施： 

(一) 收案時收案人員確認申請劑型及費用，若不符則發文請代理商補繳，

繳費時間併入廠商補件之 90天。 

(二) 收案時收案人員確認申請方式（全套、簡化、確效替代、引用、擴建），
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並確認文件是否齊全，若未齊全或是需原廠直接寄送，通知代理商

於 2 週內補齊，若未齊全，收案人員可以未依規定檢送送審資料退

件，並請代理商備齊文件後重新申請。 

三、 有關輸入藥品國外製造廠定期檢查，提醒代理商應於核准函有效期限 6

個月前提出申請，依規定核准函期滿即失效，核准函失效後 6個月內，

代理商得採後續檢查管理之書面審查方式辦理，倘核准函效期 6 個月

後，本署僅將失效之核准函資訊予以公開，不再主動核發註銷函。 

四、 輸入藥品國外製造廠之關鍵主管人員變更，送審資料除提及變更時間，

亦應提供其學經歷或經簽署之工作職掌說明書（Job Descriptions）。 

五、 會中亦針對相關公會提出之建議及說明逐項回應，並進行充分討論、了

解並釐清所提疑義。 

肆、 臨時動議：無。 

伍、 散會時間: 下午 4時 00分 


