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主旨：有關申請外銷專用中藥藥品查驗登記新案應檢附資料，其確

效資料採留廠備查，詳如說明，請轉知所屬會員配合辦理。

說明：

一、依本部112年1月7日衛部中字第1111861647號公告略以，自

115 年1 月1 日起，申請查驗登記時，應先行檢齊申請藥品

之分析方法確效作業報告書及關鍵性製程確效作業計畫書，

始同意受理中藥查驗登記新案，並於生產上市前開始執行確

效作業。

二、為協助爭取中藥外銷時效，申請外銷專用查驗登記新案，得

免附其分析方法確效作業報告書及關鍵性製程確效作業計畫

書，惟仍應留廠備查。

正本：臺灣製藥工業同業公會、臺灣中藥工業同業公會
副本：

抄本 檔　　號：
保存年限：
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