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第 2 頁，共 2 頁

查廠，並於查廠前一天以傳真通知。

正本：雲南製藥股份有限公司、愛生製藥廠有限公司、鄭杏泰生物科技股份有限公司台

中廠、三友生技醫藥股份有限公司製藥廠、三泰製藥廠有限公司、信宏科技製藥

股份有限公司、漢聖製藥科技股份有限公司、元一生技製藥股份有限公司、漁人

製藥股份有限公司、肝王製藥股份有限公司、莊春仁生物科技製藥有限公司、愛

康製藥廠股份有限公司、聚安堂藥廠股份有限公司、明通化學製藥股份有限公司

第二廠、吉立製藥股份有限公司、匯浤製藥股份有限公司、得力興生技藥業股份

有限公司、順瑛堂生物科技製藥股份有限公司、全生製藥股份有限公司、康百氏

製藥股份有限公司、炳翰製藥廠股份有限公司、復旦製藥股份有限公司、優之堡

生技製藥股份有限公司新營廠、生春堂製藥工業股份有限公司、勸奉堂製藥股份

有限公司桃園廠、腦得生製藥有限公司、廣東製藥股份有限公司、大濟製藥廠股

份有限公司、立安生物科技製藥股份有限公司、莊松榮製藥廠有限公司里港分

廠、華昌製藥生化科技股份有限公司、金牌一條根生物科技有限公司

副本：臺灣製藥工業同業公會(含附件)、臺灣中藥工業同業公會(含附件)、地方政府衛

生局、衛生福利部食品藥物管理署
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GMP 中藥廠後續追蹤管理檢查改為書面審查之廠商需提供文件 

1. 人事組織表(包括全廠員工學經歷及到職日期)及近 2 年教育訓練紀

錄。 

2. 近 2年生產之產品許可證清冊(包括核准字號、中藥名稱、批號及製

造日期) 

3. 近 2 年批次製造紀錄每種劑型各 2 份(以生產頻率高、同產品者優

先)。 

4. 毒劇中藥材管理 SOP(包含購存之毒劇中藥材清冊，若無購存毒劇中

藥材請敘明)。 

5. 近 2年重大變更紀錄，如變更生產設備或支援系統等。 

6. 工廠平面圖（含人、物流動線）、機械配置圖、級區配置圖、全廠區

平面圖（標示各棟建築物及樓層之用途）。 

7. 空調（含空調箱編號、風管管路、出風口、回風口）、水系統（含取

樣點、使用點）之配置圖。 

8. GMP相關標準作業程序（SOP）清單、製造及實驗室設備清單。 

9. 工廠基本資料(Site Master File)(已向本部申請後續追蹤管理檢

查者免附) 

10. 其他搭配遠距查核之書面資料，或視書面審查情形需再提供補件資

料(另案通知)。 


