申請輸入中藥產品工廠資料及查驗登記作業送審認知書：

1、 輸入中藥產品之審查流程，應先審核工廠資料：

一、工廠資料內應含括製程各階段完整SOP。

二、製程為分段委託者，所送之工廠資料應含括所有涉及製程之製造廠。

通過審查者，核定該通過審查之劑型。

2、 查驗登記：

一、依核定之劑型，提出該劑型之個案申請。
二、申請查驗登記時，處方依據須為下列二種情況之一：

(一)國內曾核准製售之方劑，惟內政部核准之處方不在此限。

(二)我國公告之基準方200方。

其成分含量比例應與該依據完全相同。

三、未曾核准而收載於固有典籍(醫宗金鑑、醫方集解、本草綱目、中國醫學大辭典、中國藥學大辭典等)之處方，應先檢附處方內不同藥材共二種成分之HPLC檢驗方法及圖譜，再經衛生署藥物審議委員會中藥製劑審議小組開會研議。

四、申請查驗登記時，除前述之處方依據外，其餘處方皆列屬新藥，應依行政院衛生署88.10.20衛署中會字第88057924號公告中藥新藥查驗登記須知規定，提出臨床試驗申請。

五、基於國民待遇原則，所申請之國外製造廠或該生產國或所制訂之中藥基準方與我國若未相互認証者，應依我國現行規定審核。

上述說明，本公司確已詳讀並了解其申請流程之規定無疑，並將回報原產國瞭解我國之規定。

簽署  公司名稱：

負責人：

日期：   年      月       日

