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附表
2
)國外中藥廠工廠資料查核表（簡化審查用）
	申請廠商：
	收文號
	

	項  目
	請自行填寫查核
表並標明頁數
	審核欄

	1. 廠名
	是  否
	 P.
	

	2. 廠址（應為正確詳細地址，通訊地址若與廠址不相同時請註明）。
	是  否
	 P.
	

	3. 工廠簡介
	

	3.1 簡介工廠資料（包括廠名、廠址），及其他相關之廠地，尤其是與生產作業相關之任何資料。簡述廠地（面積、位置、周邊環境及該廠地其他之生產作業活動）及該廠地之作業項目（包含藥品及非藥品類），並說明是否委託外部單位或接受委託進行與製造及分析有關之技術協助。
	是  否
	 P.
	

	3.2 出產國主管機關核准之藥廠作業項目（文件影本）
	是  否
	 P.
	

	3.3 依劑型列出實際生產之藥品類別及其主成分名稱（包含委託及接受委託），並附上清單。若原廠資料非以劑型排列，請國內藥商依劑型加以整理列出。
	是  否
	 P.
	

	3.4 註明任何生物藥品、高致敏性、高活性、有毒性或有害物質之生產情形，如青黴素類、頭孢子菌素類、抗生素、荷爾蒙、細胞毒類及放射性藥品等，並註明該物質之製造廠房、設施及設備的配置情形（如專用或與其他藥品共用等）。
	是  否
	 P.
	

	3.5 除製造人用藥品外，廠內兼製作業情形，如動物用藥、診斷試劑、醫療器材、化粧品、食品或其他作業，並註明製造廠房、設施及設備的配置情形（如專用或與人用藥品共用等）。動物用藥請註明主成分名稱，並說明是否為人體可用成分，其製造是否與人用藥品採同規格及同一GMP標準。
	是  否
	 P.
	

	4. 國內已核准劑型
由國內藥商自行填寫本身已核准之劑型及作業內容，並提出該劑型及作業內容經本部核備之證明文件。
	是  否
	 P.
	

	5. 申請劑型及作業內容
由國內藥商自行填寫本次申請之劑型及作業內容，並註明申請之製程階段。
	是  否
	 P.
	

	  
	填表人
簽名
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