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原料藥DMF審查 
- 行政文件採認原則 

108年07月15日 
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「原料藥主檔案(DMF)技術資料審查表」及 
「申請原料藥主檔案(DMF)審查注意事項」 

依據 

• 98年7月16日健保審字第0980095220號公告之全民健康保險第6年
度藥品支付價格調整方案，首次提出製劑使用具藥品主檔案DMF之
原料藥可列入藥價調整依據。 

說明 

– 廠商申請原料藥主檔案(DMF)，應依「原料藥主檔案(DMF)技術資
料查檢表」檢齊資料。 

– 若另檢附以下資料之ㄧ，有助加速審查時效： 

• 國產原料藥許可證影本（需於有效期間內） 。 

• 相關文件證明該原料藥已經美國FDA、歐洲EDQM、歐盟各會
員國衛生主管機關、日本PMDA或藥品查驗登記審查準則所稱
之十大醫藥先進國家審查通過，且已有上市之製劑產品使用該
原料藥 

– 辦理製劑廠商申請藥品製劑使用具DMF之原料藥證明文 件應檢附
之資料 
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(98.9.30署授食字第0980363183號公告) 
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「原料藥主檔案技術資料查檢表」 

目的 

• 整合現有原料藥查驗登記（包括國產與輸入）與原料藥主檔
案（DMF）所需檢送技術性資料，並與國際接軌以符世界潮
流。 

說明 

– 以國際醫藥法規協合組織(ICH)訂定之「通用技術文件格式
CTD」為藍本。 

– 申請原料藥主檔案技術文件審查時，除依相關規定檢附資
料乙份向本署食品藥物管理局提出申請外，檢附之技術性
資料應依旨揭查檢表格式呈現。 

– 98年9月30日衛署藥字第0980363183號公告中之「原料藥
主檔案技術資料查檢表」爰自102年7月1日起停止適用 
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(102.2.21署授食字第1021401257號公告) 
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原料藥精實送審文件資料 
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   原料藥之製程，有多種不同合成途徑可供選擇，惟不同起始物質、不同合

成途徑、不同溶劑及不同催化劑，所形成之品質(不純物)亦不同。同一原

料藥廠也可能同時採用多種不同途徑來生產同一品項原料藥。精簡技術文

件資料內容，應要能呈現上述要件，精實技術文件資料應包括下述數項 ： 

     (一) 提供官方證明文件證明該原料藥已經FDA、EMA、PMDA或查驗登記 

           審查準則所稱十大醫藥先進國家核准上市，或證明為該國家上市之製 

           劑所採用。   

     (二) 精實技術文件資料內容： 

    1.起始物質資料(包含來源、規格、檢驗成績書等)  

    2.反應步驟及流程圖。(敘明產率、下料量等)  

    3.反應途徑中所使用之各種有機溶劑、催化劑、試劑等參與物。  

    4.原料藥(成品)及中間體之檢驗規格、方法(可列方法依據)及成績書。  

    5.安定性試驗條件及試驗結果  

 (100.6.21署授食字第1001403285號公告) 
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EDQM核準之CEP案件簡化審查 
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除無菌、生物性、發酵、植物性之原料藥外，依藥品查驗登記審查準則

第四十二條申請一般原料藥查驗登記者，若檢附EDQM (European 

Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare) 核發之

CEP/COS (Certificate of suitability to the monographs of the 

European Pharmacopoeia)證書，應檢附之技術性資料如下： 
 

(一) 同意本部食品藥物管理署參考CEP/COS審查資料之授權書。 

(二) 無變更聲明書。 

(三) 檢驗成績書(至少三批次)。 

(四) EDQM審查通過之現行合成步驟或製程。 

 (103.9.10部授食字第1031408525號公告) 
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成藥及OTC以替代資料送審 
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106.12.5 修訂藥品查驗登記審查準則 – 申請藥品查驗登記、新增/變更

原料藥來源應檢附原料藥技術性資料。但經中央衛生主管機關公告得以

其他資料替代之藥品，不在此限。 

一、非屬新成分新藥或監視藥品之醫師、藥師、藥劑生指示藥品或成
藥等製劑之原料藥，符合藥品優良製造規範者，得檢附原料藥反
應步驟及流程圖、檢驗規格、方法及成績書等資料，取代原料藥
技術性資料。 

二、前項藥品或成藥之原料藥變更前揭資料時，應依藥品查驗登記審
查準則第49之1條附件十二辦理變更登記。 

三、藥品查驗登記倘係依104年2月24日部授食字第1031413543號令
之CEP/COS(Certificate of suitability to the monographs of 
the European Pharmacopoeia)辦理者，變更原料藥技術性資料
時應檢附同意本部食品藥物管理署參考CEP審查資料之授權書、變
更內容與CEP核准一致聲明書、CEP證書影本、變更對照表及檢驗
成績書等資料。 
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原料藥(DMF)核備資料展期及變更相關規範 

經備查之原料藥主檔案（DMF）若有任何異動，貴公司
需儘速檢送變更後資料至本局備查，並同時通知採用該
原料藥之製劑廠 

自發文日起5年內有效，期滿前6個月內提供異動評估報
告或無任何異動之聲明書，並向本局申請備查。 
(異動內容倘涉及準則所列變更，應另案辦理變更)  

未於效期內至本局申請備查者，請依「申請原料藥主檔
案（DMF）審查注意事項」重新提出DMF申請。 
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(102年8月21日FDA藥字第1011406880號函) 



官方證明文件 

9 
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精實、簡化審查行政文件 
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二、除無菌、生物性、發酵、植物性之原料藥外，得檢附
EDQM (European Directorate for the Quality of Medicines 

and HealthCare) 核發之CEP/COS (Certificate of suitability 

to the monographs of the European Pharmacopoeia)證書，
並採簡化審查。 



歐洲藥典CEP 

原料藥必須收載於歐洲藥典之品項，才符合申請CEP之條件 

Certification of Suitability to the Monographs of the 
European Pharmacopoeia (Resolution AP-CSP (07) 1:  

– The manufacturer of a substance will be able to provide 
proof that the quality of the substance is suitably 
controlled by the relevant monographs of the European 
Pharmacopoeia by means of a certificate of suitability 
granted by the Certification Secretariat of the European 
Directorate for the Quality of Medicines (EDQM) 
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EDQM Certification 
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查詢CEP網址 
https://extranet.edqm.eu/publications/recherches_CEP.shtml 
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EDQM Certification 



日本CPP 
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日本醫藥品適合性調查結果通知書 
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日本GMP證明文件(form 14-1) 
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日本原藥等登錄原簿登錄證 
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此文件表示MF登記 
無法證明 
該原料藥經過PMDA審查或 
製劑使用該原料藥始進行審查 



美國原料藥CPP或製劑CPP 
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美國查廠報告(EIR) 
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Eudra-GMP 
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http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/gmpc/index.do 



EU CPP 

21 



注意事項 

1. 官方文件內一定要有申請品項，始得申請精實審查或簡化
審查。 

2. 代理商申請與他案同廠之DMF, 此案若欲引用他案之closed 
part，應提供製造廠之授權函。 

3. 精實審查案內原料藥檢驗規格應符合官方採認規格，如美
國為USP，歐盟為EP，日本則以JP為主。 

4. 官方文件應檢附正本或影本加簽證，另CEP或EudraGMP無
需簽證，但應檢附原廠授權書或聲明書。 
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敬請指正 


