
備註事項 

◎補件規定:根據查驗登記準則第85條規定，申請人未依規定繳納費用、填具申請書表、備齊資

料或有其他不符本準則規定之情形而得補正時，中央衛生主管機關應通知申請人於3個月內補正

。申請人未能於期限內補正者，得於補正期滿前，以書面敘明理由申請延期；其延期期間，自補

正期滿翌日起算1個月，並以1次為限。屆期未補正者，中央衛生主管機關得依現有資料逕為審查

核駁。 
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審

查

期

222

天 

依藥品查驗登記審查準則第92條
之規定審查資料是否齊全。 

審查 

通知廠商補件 
(藥品查驗登記準則第85條) 需要補件 

本部登記收件 

廠商備齊所
需資料 

是 

否 

可 

是 

否 

送驗結果 

發成績書 

可否登記 發函廠商逕予結案 

規格送審TFDA 

通知廠商送驗及領證 

發證 

藥品查驗登記審查準則第
29條第2項規定略以，未完
成檢驗程序前，即領得該
藥品許可證，倘將上市銷
售，應逐批將製造日期、
批號、銷售對象及數量列
表，每10天向本部及當地
衛生機關報備。 

發函廠商不准
登記逕予結案 

否 

給予許可證字號，繕證 

合格 
根據藥事法第97-1
條規定，6個月內
不予受理其製造廠
其他藥物之新申請
案件。 

不合格 

中藥藥品查驗登記受理申請作業流程 

結案 

 

  

 

在期限內領證 
 (查驗登記準則第82，83條) 


