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衛生福利部食品藥物管理署 函
地址：11561 臺北市南港區昆陽街161-2

號

聯絡人：張祐豪

聯絡電話：(02)2787-7490

電子信箱：yuhao7490@fda.gov.tw

受文者：中華民國製藥發展協會

發文日期：中華民國109年5月4日

發文字號：FDA藥字第1090009566號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：

主旨：檢送嚴重特殊傳染性肺炎疫情期間藥品查驗登記送件作業

配套措施，詳如說明段，請貴會轉知所屬會員據以辦理，

請查照。

說明：

一、復台北市西藥代理商業同業公會109年3月11日(109)北市西

藥代斌字第054號函及109年3月30日中華民國西藥代理商業

同業公會(109)全國西藥代源字第038號函、台北市西藥代

理商業同業公會(109)北市西藥代斌字第064號函、台灣藥

品行銷暨管理協會TPMMA孟字第1090005號函、中華民國開

發性製藥研究協會研字第109010號函及中華民國西藥商業

同業公會全國聯合會(109)西藥全聯會輝字第014號函。

二、鑒於武漢肺炎疫情影響，各國均採取封鎖政策，本署為確

保藥品查驗登記作業持續運作，並維護民眾用藥權益，故

於嚴重特殊傳染性肺炎疫情期間，針對藥品查驗登記送件

作業提出相關配套措施如下：

(一)須經我國駐外館處文書驗證之證明文件，例如：製售證

檔　　號:
保存年限:
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明、採用證明、變更案之核准證明及原料藥GMP證明書

等，得先檢附未經文書驗證之證明文件影本及原廠說明

函(說明無法檢附之具體理由)，惟仍應於核准日起一年

內補齊經文書驗證之正本。倘出產國最高衛生主管改以

電子證明文件(如電子版製售證明(eCPP))者，不在此

限。

(二)由原廠出具之文件：

１、送審資料應經廠內權責人員簽署者(如委託書、原廠說

明函、原廠授權函及原廠變更通知函等)，得檢送經簽

署或數位簽章之正本掃描檔，惟本署保留必要時提供

正本之權利。

２、建議廠商多利用本署「藥品查驗登記審查暨線上申請

作業平台(ExPress)」送件，透過工商憑證認證方式，

得免除公司大小章用印，惟考量個人憑證之代表性，

線上申請平台不開放以自然人憑證方式作業。

３、倘廠商使用不實資料或證件，辦理申請藥品許可證之

查驗登記、展延登記或變更登記，將依藥事法第97條

辦理。

(三)倘仍無法於補件期限內以上述方式提交補件資料者，申

請藥商得來函檢具原廠說明函並敘明具體理由，本署將

依個案認定。

(四)本署寄發之公文以電子公文交換及郵寄方式為原則，建

議各廠商於制訂內部相關居家辦公應變措施時，應將如

何維持公文正常收受措施納入。另請公會協助提供各會

員公司聯絡窗口資訊，以利必要時緊急聯繫。

24
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(五)另，針對PMF審查、定期檢查書審案、海外查廠補件案、

領有許可證之輸入原料藥符合GMP備查及GMP相關變更案

部分，請依本署109年4月20日FDA品字第1091101976號函

辦理。

正本：中華民國西藥商業同業公會全國聯合會、社團法人中華民國學名藥協會、中華民

國西藥代理商業同業公會、台北市西藥代理商業同業公會、台灣藥品行銷暨管理

協會、中華民國開發性製藥研究協會、台北市西藥商業同業公會、臺灣製藥工業

同業公會、台灣研發型生技新藥發展協會、中華民國製藥發展協會、台北市進出

口商業同業公會

副本：
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