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速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：

主旨：有關核准輸入之自用原料藥報廢及已核准之自用原料藥、

藥物樣品及試製原料藥貨品進口同意書繳銷相關事宜，詳

如說明段，請查照。

說明：

一、依據衛生福利部食品藥物管理署105年10月28日FDA藥字第

1051411322號函辦理。

二、經衛生福利部食品藥物管理署核准進口之自用原料藥報廢

，無須向該署申請核可，惟請廠商依循PIC/S GMP相關規

範辦理銷毀事宜後，將報廢相關資料留廠備查，以供地方

衛生主管機關後續查核之用。

三、另自用原料藥、藥物樣品及試製原料藥兩項之貨品進口同

意書過期或因故未進口者，亦無須向衛生福利部食品藥物

管理署申請繳銷，惟應留存同意書正本至地方衛生主管機

關進行年度自用原料藥查核時，作為查核資料。
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