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第1章 調査概要 

1.1 調査の目的 

アジア諸国において、日本の医薬品・医療機器規制（以下「規制」という。）の理解を促

すため、平成 28年 4月に、規制に関するアジア諸国の規制当局の人材の育成機関「アジア医

薬品・医療機器トレーニングセンター」（以下「センター」という。）を独立行政法人医薬

品医療機器総合機構（以下「機構」という。）に設置し、国内及び海外で研修等を実施して

いる。 

より効果的な研修等の企画・立案及び実施に当たっては、研修等の対象となる国・地域で

の最新の医薬品・医療機器規制に関する情報を収集・分析しておく必要がある。 

このため、今後センターによる研修等が予定されている国の各々について、研修等の企

画・立案及び実施に当たって基本的な情報となる最新の医薬品及び医療機器に関する規制情

報の収集及び分析業務を実施するものである。 
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1.2 調査対象国の概況 

本調査の対象国は、台湾である。台湾の一般概況を以下に記述する。 

 

• 台湾の一般概況 

台湾は、東アジアに位置する島嶼（台湾島）、台湾島を中心に定義される幾つかの地域と

しての名称、および中華民国に対する通称の国名である。 

1945年、当時台湾を統治していた大日本帝国が第二次世界大戦において無条件降伏したこ

とを受け、台湾は澎湖諸島と共に当時中国大陸を本拠地とした中華民国の施政下に編入され

た（台湾光復）。1950年、党国体制を採る中国国民党の国共内戦敗北で中華民国が中国大陸

と海南島の国土を喪失したため、台湾は中国大陸から移転した中央政府（台湾国民政府）所

在地、かつ 1955年以降も中華民国が実効支配する地域（台澎金馬）で面積の 99%以上を占め

る事実上の本土となった。そのため、「台湾」の表記は中華民国の通称または台澎金馬全体

の名称としても使用される。 

近隣諸国としては、東および北東に日本、南にフィリピン、西および北西に中華人民共和

国（中国大陸）がある。台湾の中心都市は中華民国の首都機能を有する台北市で、その外港

である基隆市、および台湾最多の人口（2020年時点）を有する新北市と共に台北都市圏を形

成している。 

 

表 1-1：台湾の一般概況 

国・地域名 台湾（地域） Taiwan 

面積 36,197平方キロメートル（九州とほぼ同規模） 

人口 2,360万人（2019年末）出所：内政統計月報 

言語 中国語（公用語）、閩南語（台湾語）、客家語 

宗教 仏教、道教、キリスト教 

公用語 中国語（公用語） 
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1.3 調査項目 

本調査の調査項目は、表 1-2のとおりである。 

表 1-2：調査項目 

No 調査項目 

1 
医薬品（OTC 医薬品 は含まない、以下同様。）、医療機器及び再生医療等製品の定義及び

分類  

2 
医薬品、医療機器及び再生医療等製品の承認 等（認証を含む。）に関する規 

制（承認制度、申請資料の信頼性保証の仕組みを含む。）の内容及びその動向について 

3 

医薬品、医療機器及び再生医療等製品の市販後の安全対策（副作用情報の収集・分析・

医療現場への情報提供の方法（含む添付文書の様式や改訂や体制等） に関する規制の内

容及びその動向について  

4 
医薬品、医療機器及び再生医療等製品の製造・品質管理に関する規制（GMP、QMS、薬

局方等）の内容及びその動向（国際基準への整合を含む）について  

5 
医薬品、医療機器及び再生医療等製品の非臨床試験の実施方法等に関する規制（GLP 

等）の内容及びその動向（国際基準への整合を含む）について  

6 
医薬品、医療機器及び再生医療等製品の臨床試験（治験）の実施方法等に関する規制

（GCP 等）の内容及びその動向（国際基準への整合を含む）について  

7 
医薬品 、医療機器及び再生医療等製品の開発方針、必要な試験の内容、試験計画等に関

する相談の仕組み、その内容及び動向について 

8 
医薬品、医療機器及び再生医療等製品の販売規制（医師の処方せんの必要性、入手可能

な店舗および交付者に関する規制）に関する制度の内容、およびその動向  

9 

医薬品、医療機器及び再生医療等製品に係る自国以外の海外規制当局（日本を含む）の

審査結果又は調査結果の活用、臨床試験の一部免除等の簡略審査制度の導入 に関する内

容及びその動向について 

 

 

1.4 調査手法 

インターネットで公開されている関連の文書、資料、公表文献等（日本語、英語）から調

査を実施。 
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第2章 台湾における医薬品及び医療機器にかかる規制および

所轄官庁 

2.1 医薬品及び医療機器にかかる規制 

台湾の医薬品関連法としては医薬品法があり、医薬品行政は本法律の規定に基づいて行わ

れており、医薬品製造会社、医薬品の登録・承認、医薬品特許、医薬品の製造と販売、医薬

品広告などが示されている。医療機器も、医薬品と共に医薬品法において定められている。 

 

2.2 医薬品及び医療機器の規制当局 

台湾の医薬品及び医療機器規制管理は、衛生福利部下の TFDAにて行われている。以下

に、TFDAの組織体制を示す。 
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第3章 医薬品 

3.1 医薬品、再生医療等製品の定義・分類 

• 医薬品の定義 

台湾においては、衛生福利部の台湾食品医薬品局（TFDA：Taiwan Food and Drug 

Administrations、以下 TFDA）の医薬品法（Pharmaceutical Affairs Act（2018年 1月 31日改

定））第 6条において、医薬品とは次のいずれかの原料及び調剤を示している。1 

o 中国薬局方、又は他国の薬局方、国家公式処方箋、又は中央主管衛生局が認めたそ

の補足文書に記載されている薬剤。 

o 前項に含まれないが、人の病気の診断、治療、緩和又は予防に使用される薬剤。 

o その他、人体の構造や生理機能に影響を与えるのに十分な薬剤。 

o 上記 3項目に記載の当該薬剤を調製するために使用される薬剤。 

 

• 医薬品の分類 

また、衛生福利部における医薬品登録では、医薬品登録規則 第 2章西洋医学 セクショ

ン 1総則において以下の 5つに分類されている。2 

o 新薬：医薬品法第 7条に定義されている「新薬」。中央主管衛生局が検証し、認め

た新規組成物、新規治療用化合物、又は新規投与方法を有する製剤を含む医薬品を

示す。3 

o ジェネリック医薬品：台湾で既に承認されている医薬品と成分、剤形、内容物、有

効性の面で同一の医薬品製剤。 

o バイオ医薬品：微生物学及び免疫学の原理に従って製造された血清、抗毒素、ワク

チン、毒物、細菌液及びその他の製品。 

o 原薬（医薬品活性成分）：物理的・化学的工程、又はバイオ技術的手順を経て製造

された活性物質・成分で、薬理学的効果をし、医薬品、バイオ医薬品又はバイオ技

術製品の製造に使用されることが多いもの。 

o 放射性医薬品：放射性物質含有医薬品であって、医薬品法第 6条に規定する医薬品

の定義を満たすもので、人体内で使用することにより、疾病の診断、監視、治療若

しくは緩和その他の医学的効果を有することができるもの。 

 

 

 

 

 
1 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030001 第 6条 
2 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030057 第 2章西洋医学 
3 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030001 第 7条 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030001
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030057
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030001
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3.2 医薬品の承認等（認証を含む）に関する規制（承認制度、申請資料の信頼性保

証の仕組みを含む）の内容及びその動向について 

• 関連法概要 

台湾の医薬品関連法としては医薬品法があり、医薬品行政は本法律の規定に基づいて行わ

れており、医薬品製造会社、医薬品の登録・承認、医薬品特許、医薬品の製造と販売、医薬

品広告などが示されている。4 

 

• 規制当局 

台湾の医薬品規制管理は、衛生福利部下の TFDAにて行われている。以下に、TFDAの組

織体制と機能を示す。5 

o TFDA組織図 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図：TFDAの組織体制 

 

 

 
4 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030001 
5 https://www.fda.gov.tw/ENG/abouTFDAContent.aspx?id=17 
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https://www.fda.gov.tw/ENG/aboutFDAContent.aspx?id=17
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o TFDA各部署の機能 

TFDAにおける医薬品関連部署の機能を以下に示す。 

▪ 政策調査 

1. TFDAの全事業の総合的な計画、管理、評価 

2. 食品、医薬品、医療機器、化粧品に関連する政策と技術研究プロジェク

トの計画・推進 

3. 食品、医薬品、医療機器、化粧品に関する国際協力と交流 

4. 食品、医薬品、医療機器、化粧品に関連する法務 

5. 食品、医薬品、医療機器、化粧品に関する消費者保護対策推進 

▪ 医薬品 

1. 医薬品の管理、業界への相談、対策、規制の立案 

2. 医薬品の検査・登録・販売承認、医薬品許可証の変更・譲渡・延長の審

査、医薬品許可証の発行・更新・再発行 

3. 医薬品の安全性監視、評価、薬害救済 

4. 医薬品臨床試験のレビュー、監視、管理 

5. 希少疾患や特別な緊急のニーズのための医薬品管理 

▪ 調査分析 

1. 食品、医薬品、化粧品の試験、調査、評価 

2. 食品、医薬品、化粧品の規格・試験方法の確立 

3. 緊急事態の試験方法の開発 

4. TFDA地方行政及び地方衛生局の技術サポート 

▪ 品質コンプライアンス・管理 

1. 組織のリスク管理、緊急事態への準備と対応 

2. 食品、医薬品、医療機器、化粧品試験所の認定の企画、管理、実施 

3. 医薬品、医療機器、食品製造業者向け適正製造基準検査の企画、管理、

実施 

4. 組織バンクや細胞治療のためのグッドティッシュプラクティス検査の計

画、管理、実施 

▪ 地方行政 

1. 輸入食品、医薬品、医療機器、規制薬物、化粧品等の寄港地検査及びラ

ボラトリー試験に関する認証の企画、管理、実施 

2. 食品、医薬品、医療機器、規制薬物、化粧品等の製造販売後検査、検体

検査の企画、管理、実施 

3. 関連する検査やラボラトリーでの検査において、地方の衛生当局の調整

や支援 

4. 食品、医薬品、化粧品の消費者保護において、地域の衛生当局を支援 
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• 医薬品のライフサイクル管理フレームワーク6 

医薬品は一般消費財とは異なり、市民の健康や生活に密着している。そのため、医薬品は

厳格な規制の対象となり、市販前に中央主管衛生局から医薬品許可証を取得する必要があ

る。TFDAは医薬品法を改正し、国際基準との調和を図り、迅速な審査プロセスを確立、医

薬品の供給、流通、製造の品質を監視し、違法な医薬品の流通を禁止し、医薬品管理を実施

することにより、一般の人々に安全で高品質な医薬品を供給するため、審査プロセスを絶え

ず改善し、医薬品監視システムを強化している。 

研究開発から販売までの医薬品のライフサイクル（前臨床検証、臨床試験、市販前申請、

製造、市販後調査を含む）は、様々なグッド・オペレーション基準に準拠していなければな

らない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図：医薬品のライフサイクル管理フレームワーク 

 

 

 

 
6 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627 14頁 

製品開発 前臨床検証 臨床試験 
市販前アプリ

ケーション 
製造 市販 

ステップ 1 ステップ 2 ステップ 3 ステップ 4 ステップ 5 

GLP 

GCP 

TFDA/IRB 

GTP 

承認 

一般/個別事案の相談 

GTP 

市販後変更管理 

市販前管理 市販後監視 

PIC/S GMP 

REMS / RMP 

製品品質 

システム管理 

製品リスク管理 

GPvP 

GDP 

GPP 

ADR 

薬害救済 

GLP：Good Laboratory Practice（優良試験所基準） 

GTP：Good Tissue Practice（生物由来原料基準） 

GCP：Good Clinical Practice（臨床試験実施基準） 

IRB：Institutional Review Board（臨床試験審査委員会） 

GMP：Good Manufacturing Practice（適正製造基準） 

ADR ：Adverse Drug/Device Reactions（有害薬物/機器反応） 

GPvP：Good Pharmacovigilance Practice（ファーマコビジランス基準） 

GDP：Good Distribution Practice（適正流通基準） 

GPP：Good Pharmacy Practice（薬局運営管理基準） 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627
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• 医薬品登録（医薬品法） 

台湾においては、医薬品法 第 IV章 医薬品の登録及び販売承認において、医薬品の登

録が規定されている。以下に主要な規制を列挙する。 

o 第 IV章 医薬品の登録及び販売承認7 

▪ 第 39条 

医薬品の製造及び輸入については、成分、原薬の原産地、仕様、機能、製造

工程の概要、試験の仕様及び方法に関する情報、その他の関連情報及び証明

書を添付し、原語及び中国語のラベルと使用説明書、サンプルを添付し、手

数料を添えて登録及び販売承認のために中央主管衛生局に提出しなければな

らない。医薬品許可ライセンスが承認され、発行されるまでは医薬品の製造

又は輸入は認められないものとする。 

上記の規定は、製造用原材料輸入に関する中央主管衛生局への申請には適用

されないものとする。当該申請基準及び申請手数料は、中央主管衛生局によ

って決定される。 

上記の規定により、医薬品の輸入の申請をすることができるのは、医薬品許

可ライセンス所有者、又は許可を受けた者のみとする。 

上記の登録販売承認のために取得した医薬品許可ライセンスの登録変更又は

移譲申請は第 46条の規定により、また登録の延長、交換又は新たな許可ライ

センスの交付は、第 47条の規定により行うものとする。申請基準、審査手

続、承認基準その他遵守すべき事項は、中央主管衛生局の「医薬品の登録及

び販売承認の審査管理基準」に定められている。 

▪ 第 40-1条 

公共の利益のために、中央主管衛生局は必要に応じて製薬会社が医薬品の製

造又は輸入を申請する際に提供され、衛生局（Health Authority）が保有・保管

している医薬品の原薬、添付書類（Package Insert）、又は関連情報を公表する

ことができる。衛生局は、登録前に評価中の新薬申請の企業機密を秘密にし

なければならない。 

▪ 第 40-2条 

1. 新薬許可が発行された場合、中央主管衛生局は申請者から提出された特

許番号又はファイル番号を公表しなければならない。 

2. 新規化合物の新薬のライセンスを受けてから 3年以内は、他の製薬会社

は当該医薬品許可者の同意なしに、当該医薬品許可者が提出した申請デ

ータを引用して、同一医薬品の登録を申請することができない。 

3. 2項に規定する期間の満了の翌日から起算して、他の製薬会社はこの法

律及び関連法規に基づき医薬品の登録を申請することができ、関連法規

に適合するものについては、2項に規定する新規化合物の新規医薬品許

可証の交付後 5年の期間満了後に限り、中央主管衛生局は医薬品許可ラ

イセンスを交付することができる。 

4. 2項の規定は、新規化合物を含む医薬品の登録申請がいずれかの国で販

売承認を取得してから 3年以内に中央主管衛生局に提出された場合にの

み適用される。 

▪ 第 40-3条 

 
7 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030001&bp=4 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030001&bp=4
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1. 中央主管衛生局の承認を受けた医薬品について、効能・効果の追加又は

変更の承認後 2年以内は、他の製薬会社は当該医薬品許可者の同意なし

に、当該医薬品許可者が提出した申請データを引用して、同一効能の登

録を申請することができない。 

2. 1項に規定する期間の満了の翌日から起算して、他の製薬会社は、この

法律及び関連法規に従って医薬品の登録を申請することができ、関連法

規に適合するものについては、1項に規定する効能・効果の追加又は変

更の承認後 3年の期間満了後に限り、中央主管衛生局は医薬品許可証を

交付することができる。ただし、補完又は適応症の変更の承認を受けた

医薬品許可者が当該補完又は適応症の変更に関する国内臨床試験を実施

した場合には、補完又は適応症の変更の承認後 5年を経過した後に限

り、中央主管衛生局は他の製薬会社へ医薬品許可証を交付することがで

きる。 

3. １項の規定は、いずれかの国において当該医薬品の効能・効果の承認が

得られてから 2年以内に、当該医薬品の効能・効果の追加又は変更の登

録申請を中央主管衛生局に行う場合に限り、適用されるものとする。 

▪ 第 41条 

中央主管衛生局は、医薬品の製造水準と臨床試験の質を向上させ、医薬品技

術の研究開発に専念するために、専門医療団体に委託して毎年臨床試験技術

の人材育成のための教育訓練プログラムを実施している。 

新たな製薬技術の研究開発は、中央主管衛生局と中央主管産業局によって奨

励される可能性がある。 

前項に基づく奨励に必要な資格、審査手順及びその他の遵守事項の規則は、

中央主管衛生局と中央主管産業局によって確立されるものとする。 

▪ 第 42条 

中央主管衛生局は、医薬品の製造及び輸入に関する医薬品許可ライセンスの

発行、変更、及び延長の基準として運用ガイドラインを整備する。 

前項で言及されている運用ガイドラインは、中央主管衛生局によって確立さ

れるものとする。 

▪ 第 43条 

製造又は輸入医薬品登録及び販売承認の申請に使用する申請書、サンプルの

量、及び必要とされる関連情報、登録料は、中央主管衛生局が定めるものと

する。 

▪ 第 44条 

治験薬は、中央主管衛生局の承認を得た後に限り、安全性と治療効果を確認

するために臨床試験に使用するため、承認を受けた教育病院に供給すること

ができる。 

▪ 第 45条 

中央主管衛生局は、製造又は輸入が承認された新薬の安全性を監視する特定

の期間を設定する。中央主管衛生局は、安全監視期間中に医薬品販売業者が

遵守すべき事項を定めるものとする。 

▪ 第 45-1条 
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医療機関、薬局、及び医薬品販売業者は、医薬品によって引き起こされる深

刻な副作用を報告するものとする。方法、内容、及び遵守すべき事項に関す

る規制は、中央主管衛生局によって定めるものとする。 

▪ 第 46条 

中央主管衛生局の承認がなければ、製造又は輸入が承認された医薬品に係る

最初に登録された内容に変更を加えることはできない。医薬品製造又は輸入

許可ライセンスを譲渡する場合には、譲渡登録が必要となる。 

▪ 第 47条 

医薬品の製造又は輸入許可ライセンスは 5年間有効とする。許可ライセンス

の有効期間満了後も医薬品の製造又は輸入を継続する必要がある場合には、

許可ライセンスは中央主管衛生局の事前の承認を得て延長することができる

が、延長期間は 5年を超えないことを条件とする。許可ライセンス所持者が

延長の申請をしなかった場合、又は延長の申請が不許可となった場合には、

許可ライセンスはその期間が満了した時点で取り消されなければならない。 

前項の許可ライセンスが汚損、破損、紛失の場合、原因を明記した申請書を

元の発行機関に提出の上で交換する。元の許可ライセンスは取り消される

か、発行機関による公告によって取り消されるものとする。 

▪ 第 48条 

再評価の際、中央主管衛生局が製造又は輸入の有効期間内にある医薬品の安

全性又は治療効果に疑問がある場合、医薬品販売業者に期限内の修正を命じ

ることができる。修正が間に合わない場合、許可ライセンスが取り消される

可能性がある。安全性の問題が深刻な場合、中央主管衛生局は許可ライセン

スを直接取り消すことができる。 

▪ 第 48-1条 

製造又は輸入された医薬品は、当該医薬品の表示、使用方法又は包装が中国

語で表示されているものに限り、販売・卸売・小売をしなければならない。

ただし、中央主管衛生局が過度な困難をもたらすと判断したものについては

この限りではない。 

▪ 第 48-2条 

次のいずれかに該当する場合、中央主管衛生局は特例として特定医薬品の製

造・輸入を承認することができる。 

1. 予防を目的とし、生命に関わる重篤な障害性疾患と診断され、国内での

適切な薬剤や代替療法がない場合 

2. 公衆衛生上の緊急事情の必要性に応じて。 

中央主管衛生局は、次のいずれかに該当する場合には、前項の承認を取り消

すことができ、申請者に対して期限を定めて未使用医薬品の取り扱いを命じ

るとともに、リコールの公表を行うことができる。 

1. 登録と販売承認を受けて医薬品が完成した場合、又は前述 1項に規定す

る事情の必要性を裏付ける適切な治療法がある場合 

2. 緊急公衆衛生状況が終了 

3. 中央主管衛生局によって審査された医薬品だが、安全性や薬効に疑義が

あると指定されている 
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特殊事例としての承認の申請資格、審査手続き、承認基準、その他の要件規

定は中央主管衛生局が制定する。 

 

• 医薬品登録規則 

TFDAにおける医薬品登録規則において医薬品登録詳細が規定されており、以下の構成と

なっている。8 

第 1章 一般原則 

第 2章 西洋医学 

セクション 1 一般規定 

セクション 2 医薬品審査と登録 

セクション 3 承認後の変更 

セクション 4 ライセンス譲渡、更新及び再交付 

セクション 5 ライセンス延長 

第 3章 漢方薬 

セクション 1 一般規定 

セクション 2 漢方薬審査と登録 

セクション 3 承認後の変更 

セクション 4 ライセンス譲渡、更新及び再交付 

セクション 5 ライセンス延長 

第 4章 補足条項 

 

以下に、主要な規則の内容を列挙する。 

o 第 1章 一般原則9 

▪ 第 1条 

本規則は、医薬品法第 39条第 4項に基づいて制定された。 

▪ 第 2条 

医薬品の登録、及び破損・紛失した医薬品許可ライセンスの承認後の変更、

譲渡、延長、再発行については、この規則に従うものとする。規則に含まれ

ない事項については、中央主管衛生局が行う他の規則、命令、告示に従う。 

▪ 第 3条 

前述の登録項目について、申請者は申請料を支払い、記入済みの申請書とす

べての必要書類を中央主管衛生局に提出して評価を受けなければならない。 

前述の申請書類には、医薬品審査・登録、承認後の変更、医薬品ライセンス

の有効期限の延長、保証書、貼付ラベルと添付文書（Package Insert）、貼付ラ

イセンスと証明書、その他申請手続きに関連する書類や書類が含まれる。 

 
8 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAllPara.aspx?pcode=L0030057 
9 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030057&bp=1 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAllPara.aspx?pcode=L0030057
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030057&bp=1
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規則の「中国語」は繁体字中国語を意味する。中国語を必要とするフォーム

と書類は、繁体字の文字で情報を提供するか、繁体字翻訳した文書を提供す

る。 

ライセンス保有者は、電子システムを介して申請書を提出する時に、将来の

検査のために証明書の原本を保持することができるが、承認ステータスをラ

イセンスにマークさせるためには、中央主管衛生局に医薬品ライセンスの原

本を提出する必要がある。 

 

o 第 2章 西洋医学 

セクション 2 医薬品審査と登録10 

▪ 第 32条 

医薬品登録申請の際には、製造業者のハードウェア、ソフトウェア、剤形機

器（Dosage Form Equipment）が GMPガイドラインに準拠していることを証明

するための書類のコピーを提出しなければならない。また、委託製造品の場

合、製造工程の各段階に関与している全ての製造業者を書類に記載する必要

がある。医薬品の有効成分は GMPガイドラインに準拠している必要がある。 

▪ 第 33条 

薬効や安全性の問題により医薬品ライセンスが取り消された後、有効成分、

剤形、内容が同一の医薬品を最初に申請する場合は新薬登録規則に従う。ラ

イセンス取消理由が薬効や安全性の問題と無関係である場合、最初の申請は

ジェネリック医薬品の規定に従う。 

▪ 第 34条 

同一月に 4件以上の医薬品登録申請を行う場合は理由を述べ、製造・品質管

理部門の設備や技術スタッフの情報、製造業者の実際の製造能力など、製造

業者に関する情報を提供して承認を申請しなければならない。この情報は、

品質管理、生産記録、サンプル製造工程、現場監督の書類審査又は現場検査

を通じて、中央主管衛生局によって確認されなければならない。 

同規則第 21条 3項に規定されたスケジュールに従って検証要件を満たす製造

業者の場合、各製造業者は毎月 3件、又は毎年 36件の医薬品登録を申請でき

る。 

第 35条 

医薬品製剤の医薬品登録申請については、以下の規定に適合した剤形でなけ

ればならない。 

1. 医薬品に 2つの異なる剤形がある場合は、別々の申請を行う必要があ

る。同じ剤形でも単位強度や濃度が異なる場合は、別々に申請する。 

2. 注入用粉末の場合、異なる含有量では一つの申請書に入れることができ

るが、異なる濃度レベルの注入は別の申請書が必要となる。 

3. 筋注用と静脈注射用の異なる溶媒を用いた注射用粉末は、別の申請書と

する。 

4. 製造業者は、中央主管衛生局の審査に合格していない製剤の登録申請を

してはならない。ただし、軟膏の承認を受けた製造業者は、クリームや

ジェルなどの剤形の医薬品の登録申請をすることができる。糖衣錠及び

 
10 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030057&bp=4 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030057&bp=4
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/又はフィルムコーティング錠の承認を受けた製造業者は、錠剤、内服

用顆粒、内服用粉末の剤形の医薬品の登録を申請することができる。錠

剤の承認を受けた製造業者は、内服用顆粒剤及び内服用粉末剤の剤形の

医薬品の登録を申請することができる。 

▪ 第 36条 

医薬品登録申請の裏付けとなる安定性試験は、以下の規定に準拠しているこ

と。 

1. 安定性試験では有効期間を推定し、使用中の医薬品の有効性と安全性を

確保するために、医薬品の分解曲線試験を含める必要がある。安定性試

験は、中央主管衛生局が公表した「医薬品安定性調査ガイドライン

（Guidelines on the Drug Stability Study）」に沿って実施すること。 

2. 安定性試験プロトコルと報告書を提出すること。 

3. 安定性試験の十分性と完全性を確保するために、申請者は中央主管衛生

局の要求に応じて補足情報又は必要な情報を提供する必要がある。ただ

し、申請者は将来の検査のため安定性試験の原データを保持することが

できる。なお、データの提出は不要である。 

4. 原則として、医薬品の品質を保証するために、委託製造医薬品の安定性

試験を実施する必要がある。これは、委託製造プロセスに関係する（た

だしこれに限定されない）製造業者が実施できる。 

▪ 第 37条 

医薬品登録申請のためにバイオアベイラビリティ/生物学的同等性（BA：

Bioavailability、以下 BA/BE：Bioequivalence、以下 BE）試験が必要な場合に

は、医薬品の範囲、品目、参照基準、試験原理、試験期間、代替の原理等、

試験に関連する事項について、BA/BE試験に関するガイドラインに準拠しな

ければならない。 

BA/BE試験を実施する場合は、中央主管衛生局の規定を遵守し、BE試験実施

計画書及び BE試験報告書の審査申請書、BA試験実施計画書及び BA試験報

告書の審査申請書、医薬品溶解曲線比較報告書の審査申請書に記入するこ

と。申請者は、これらのフォームの要件に従って関連情報も準備する必要が

ある。 

▪ 第 38条 

新化学物質（NCE：New Chemical Entity、以下 NCE）医薬品の申請では原産

国の自由販売証明書（FSC：Free Sale Certificate、以下 FSC）及び医薬品製剤

証明書（CPP：Certificate of a Pharmaceutical Product、以下 CPP）は必要ない。 

原産国の FSCと CPPが上記申請のために提出された場合、中央主管衛生局は

実際の状況に応じて審査プロセスを調整することがある。 

新規化合物、新規投与経路、新規剤形、新規投与量、新規強度の申請には、

ライセンス取得前に原産国の FSCを提出する必要がある。 

原産国が A10加盟国（ドイツ、米国、英国、フランス、日本、スイス、カナ

ダ、オーストラリア、ベルギー、スウェーデン）の場合、原産国からの FSC

提出が CPPの提出を満たす。申請者が提出した CPPに、申請時の新薬情報と

同じ製造業者名、住所、製剤、剤形、内容が記載されていれば、原産国から

の FSCの提出要件も満たすことになる。 

▪ 第 38-1条 
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同規則の第 39条遵守とは別に、NCE医薬品申請の提出には次の書類が必要と

なる。 

1. 台湾で開発段階に実施された第 I相臨床試験及び他国と同時実施された

第 III相臨床試験、又は他国と同時実施された第 II相臨床試験及び第 III

相臨床試験のデータ。 

2. 承認後のリスク管理計画。 

3. 中央主管衛生局の要求に応じて、現場検査に関連する文書と情報。 

4. 上記 1項の臨床試験結果は中央主管衛生局によって承認されなければな

らず、臨床試験のデザインは以下の基準を満たす必要がある。 

(1) 原則として、薬物動態学（PK：Pharmcokinetics、以下 PK）試験や

薬力学（PD：Pharamcodynamics、以下 PD）試験などの第 I相臨床

試験には少なくとも 10人の台湾人被験者が必要。 

(2) 原則として、第 II相臨床試験には少なくとも 20名の台湾人被験

者が必要。 

(3) 原則として、第 III相臨床試験には少なくとも 80名の台湾人被験

者が必要。結果は、台湾と他の国の間の類似性を示さなければな

らない。 

(4) 中央主管衛生局の承認を得て、医薬品の品質、安全性又は有効性

の向上、国民の福祉又は特別な事情を理由として、上記の 3種類

の臨床試験の実施回数及び被験者を調整することができる。 

▪ 第 38-2条 

第 39条遵守とは別に、NCE医薬品の申請者は A10諸国のいずれかが発行した

CPPに加えて、台湾の人々における医薬品の安全性と有効性を臨床的かつ統

計的に正当化するための臨床試験の資料を提出しなければならない。これら

の臨床試験の結果は、中央主管衛生局によって審査及び承認される必要があ

る。必要に応じて、中央主管衛生局は承認後のリスク管理計画の提出要求を

行う場合がある。 

前述の臨床試験は、次の基準を満たさなければならない。 

1. 原則として、台湾で実施される PK試験や PD試験などの第 I相臨床試

験には、少なくとも 10人の被験者が必要。 

2. 原則として、多国籍多施設の第 II相臨床試験における台湾人被験者の数

は、最低 20人或いは全被験者の 10％以上とする。 

3. 原則として、多国籍多施設の第 III相臨床試験における台湾人被験者の

数は、最低 80人或いは全被験者の 10％以上とする。 

4. A10諸国を含む多国籍多施設の第 III相臨床試験で、試験結果を使用し

て米国食品医薬局（FDA：Food and Drug Administration、以下 FDA）又

は欧州医薬品庁（EMA：European Medicines Agency、以下 EMA）に提

出された新薬承認申請（NDA：New Drug Application、以下 NDA）をサ

ポートする場合、次のいずれかの条件を満たす必要がある。 

(1) 原則として、有効な台湾人被験者の数は、200人以上の被験者を

対象とした 1つの臨床試験において、少なくとも 30人以上、又は

総被験者数の 5％以上であることが必要である。 
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(2) 原則として、有効な台湾人被験者の数は、200人未満の被験者を

対象とした 1つの臨床試験において、少なくとも 10人以上である

ことが必要である。 

5. 中央主管衛生局の承認を得て、医薬品の品質、安全性又は有効性の向

上、国民の福祉又は特別な事情を理由として、上記の 4種類の臨床試験

の実施回数及び被験者を調整することができる。 

▪ 第 38-3条 

中央主管衛生局の承認を得て、前述規定に従った臨床試験はブリッジング試

験の免除又は代替の資格を得ることができる。 

▪ 第 38-4条 

A10諸国が発行した 2つ以上の CPPの提出を伴う NCE医薬品申請は、同規定

の第 39条及び第 22-1条に定められた規制に準拠する必要がある。必要に応じ

て、中央主管衛生局は承認後のリスク管理計画の提出を要求することができ

る。 

▪ 第 39条 

新薬・新剤形・新投与量・新単位強度の申請に必要な情報は下記の通り。本

章に規定する新薬の規制は、新剤形、新投与量、新単位強度を有する医薬品

製剤にも適用される。 

別紙 2 新薬・新剤形・新投与量・新単位の医薬品審査・登録について申請に

必要な書類11 

別紙 3 新薬、新剤形、新投与量、新単位剤の審査登録申請についての技術資

料12 

▪ 第 40条 

ジェネリック医薬品の医薬品登録申請時に提出する必要がある情報は下記の

通り。 

別紙 4 ジェネリック医薬品の審査及び登録申請文書13 

別紙 5 リポソーム又は経皮吸収型の用法・用量における医薬品審査及びジェ

ネリック医薬品の登録申請に関する技術資料14 

▪ 第 41条 

バイオ医薬品の医薬品登録申請時に提出する必要がある情報は下記の通り。 

別紙 6 バイオ医薬品の医薬品審査及び登録申請の文書15 

別紙 7 医薬品審査申請及びバイオ医薬品の登録に関する技術文書16 

▪ 第 42条 

医薬品有効成分の医薬品登録申請時に提出する必要のある情報は下記の通

り。 

 
11 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004965&lan=E 
12 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004611&lan=E 
13 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000005141&lan=E 
14 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004612&lan=E 
15 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004636&lan=E 
16 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004613&lan=E 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004965&lan=E
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004611&lan=E
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000005141&lan=E
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004612&lan=E
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004636&lan=E
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004613&lan=E
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別紙 8 医薬品審査申請及び API登録に関する書類17 

別紙 9 医薬品審査申請及び API登録に関する技術文書18 

▪ 第 43条 

放射性医薬品の医薬品登録申請時に提出すべき情報は下記の通り。申請は、

中央主管衛生局によって発表された放射性医薬品の臨床試験に関するガイド

ライン（Guidelines on Clinical Trials of Radiopharmaceutical Drugs）及び放射性

医薬品の評価に関するガイドライン（Guidelines on the Assessment of 

Radiopharmaceutical Drugs）に準拠する必要がある。本章に規定する新薬の規

制は、新剤形・用量の放射性医薬品にも適用される。 

別紙 10 医薬品審査及び放射性医薬品の登録申請に必要な書類19 

別紙 11 新薬・新剤形・新用量の放射性医薬品の審査登録申請に必要な技術

資料20 

 

▪ 第 44条 

輸出製品のライセンス申請の際には、申請書の原本及び複製コピー、保証書

A、保証書 B、輸出専用製品の保証書、添付書類（Package Insert）とラベル貼

り付け用紙（2部）、ライセンス貼り付け用紙、原薬・最終製品各々の試験仕

様書、試験方法書、分析証明書、GMP適合証明書のコピーを提出すること。

製造業者は、将来の検査のために製造管理基準（バッチ記録に記載されてい

る実際の使用量又は材料を含む）、バッチ記録、添加剤の試験仕様書、試験

方法、分析証明書、安定性試験データ、分析方法の検証、重要な製造工程の

検証を保管しておく必要がある。必要に応じて、中央主管衛生局は申請者に

検査用サンプルを提供するよう要求することができ、対応しなければならな

い。 

輸出許可を申請する際、申請者が輸出専用の最終製品を製造するために半製

品を輸入し、その半製品の輸入ライセンスを取得している場合、上記の書類

に加えて、申請者は台湾で製品を登録し、他国に輸出することを許可する委

任状の原本を提出しなければならない。申請者が半製品の輸入ライセンスを

取得していない場合は、半製品の原産国からの CPP又は FSCも提供する必要

がある。 

 

 

 

 

 
17 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004967&lan=E 
18 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004968&lan=E 
19 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004614&lan=E 
20 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004615&lan=E 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004967&lan=E
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004968&lan=E
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004614&lan=E
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004615&lan=E


21 

 

o 別紙 2 新薬・新剤形・新投与量・新単位の医薬品審査・登録について申請に必要な書類21 

技術資料 別紙 3の規定による 

医薬品検査結果/報告 × × × × × × × × 

医薬品証明書 × 〇 × × × × × × 

安定性試験報告書 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

重要な製造プロセスの検証報告（2部） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

分析メソッドの検証報告（2部） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

製造・管理基準報告又は暫定生産バッチ記録 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

最終製品仕様、試験方法、結果 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

添加剤の仕様、試験方法及び結果 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

医薬品有効成分の技術文書 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

GMPコンプライアンス証明書のコピー 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

製剤の基礎又は製剤設計研究 〇 × 〇 × 〇 × 〇 × 

原産国の CPP × 〇 × 〇 × 〇 × 〇 

承認書 × 〇 × 〇 × 〇 × 〇 

ライセンス貼り付けフォーム 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

ラベルと添付文書の貼り付けフォーム（2部） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

保証書（A＆B） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

申請書（原本・複製） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

申請料 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

書類の内容 
国内製品 輸入製品 国内製品 輸入製品 国内製品 輸入製品 国内製品 輸入製品 

新成分 新投与経路 新治療効果 新規化合物 

 新薬 

 
21 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004965&lan=E 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004965&lan=E
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技術資料 別紙 3の規定による 

医薬品検査結果/報告 × × × × × × 

医薬品証明書 × × × × × × 

安定性試験報告書 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

重要な製造プロセスの検証報告（2部） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

分析メソッドの検証報告（2部） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

製造・管理基準報告又は暫定生産バッチ記録 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

最終製品仕様、試験方法、結果 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

添加剤の仕様、試験方法及び結果 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

医薬品有効成分の技術文書 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

GMPコンプライアンス証明書のコピー 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

製剤の基礎又は製剤設計研究 〇 × 〇 × 〇 × 

原産国の CPP × 〇 × 〇 × 〇 

承認書 × 〇 × 〇 × 〇 

ライセンス貼り付けフォーム 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

ラベルと添付文書の貼り付けフォーム（2部） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

保証書（A＆B） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

申請書（原本・複製） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

申請料 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

書類の内容 
国内製品 輸入製品 国内製品 輸入製品 国内製品 輸入製品 

新剤形 新し新投与量 新単位強度 

 新剤形、新投与量、新単位強度 
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o 別紙 3 新薬、新剤形、新投与量、新単位剤の審査登録申請についての技術資料22 

 由来、発見プロ

セス、海外での

用途 

物理化学的

特性 

安全性試験報告書 薬理効果 吸収・分布・代謝・排

泄研究（動物・ヒト） 

臨床試験報告書 

由
来
と
発
見
プ
ロ
セ
ス

 

海
外
で
の
用
途

 

特
性
比
較

 

構
造

 

物
理
化
学
的
性
質

 

急
性
毒
性

 

亜
急
性
毒
性

 

慢
性
毒
性

 

胚
検
査

 

中
毒

 

抗
原
性

 

変
異
原
性

 

発
が
ん
性

 

局
所
耐
性

 

有
効
性
の
証
拠

 

一
般
的
な
薬
理
学

 

吸
収

 

分
布

 

代
謝

 

排
泄

 

B
A

 

B
E

 

そ
の
他
の
臨
床
試
験

 

医
学
雑
誌

 

新
薬

 

新成分 〇  〇 〇  〇  〇  〇  〇  〇  〇  △  △  △  △  △  〇  〇  〇  〇  〇  〇  〇  △  〇  △  

リポソーム 〇  〇 〇  〇  〇  〇  〇  〇  〇  △  △  △  △  △  〇  〇  〇  〇  〇  〇  〇  △  〇  △  

経皮吸収 〇  〇 〇  〇  〇  〇  〇  〇  〇  △  △  △  △  ○  〇  〇  〇  〇  〇  〇  〇  △  〇  △  

新投与経路 〇  〇 〇  ×  ×  〇  〇  △  △  ×  △  ×  ×  △  〇  △  〇  〇  〇  〇  〇  ×  〇  △  

リポソーム 〇  〇 〇  ×  ×  〇  〇  〇  〇  ×  △  ×  ×  △  〇  △  〇  〇  〇  〇  〇  ×  〇  △  

経皮吸収 〇  〇 〇  ×  ×  △  △  △  △  ×  ×  ×  ×  〇  〇  △  〇  〇  〇  〇  〇  ×  〇  △  

新有効性 〇  〇 〇  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  〇  △  △  △  △  △  △  ×  〇  △  

リポソーム 〇  〇 〇  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  〇  △  △  △  △  △  △  ×  〇  △  

経皮吸収 〇  〇 〇  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  〇  △  ×  ×  ×  ×  △  ×  〇  △  

新化合物 〇  〇 〇  ×  ×  〇  〇  △  △  ×  ×  ×  ×  △  〇  〇  〇  〇  〇  〇  〇  ×  〇  △  

リポソーム 〇  〇 〇  ×  ×  〇  〇  〇 ×  ×  ×  ×  ×  △  〇  〇  〇  〇  〇  〇  〇  ×  〇  △  

経皮吸収 〇  〇 〇  ×  ×  △  △ △  ×  ×  ×  ×  ×  ○  〇  〇  〇  〇  〇  〇  〇  ×  〇  △  

 
22 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004611&lan=E 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004611&lan=E
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新
剤
形
、
新
投
与
量
、
新
単
位
強
度

 
新剤形（制御放出） 〇  〇  〇  ×  ×  △  △  △  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ◎  ◎  ◎  △  

新剤形（即時放出） 〇  〇  〇  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ◎  ◎  ◎  △  

リポソーム 〇  〇  〇  ×  ×  〇  〇  〇  〇 ×  △  ×  ×  △  〇 ×  〇  〇  〇  〇 ◎  ◎  ◎  △  

経皮吸収 〇  〇  〇  ×  ×  △  △  △  ×  ×  ×  ×  ×  ○  ×  ×  〇 ×  ×  ×  ◎  ◎  ◎  △  

新投与量 〇  〇  〇  ×  ×  △  △  △  ×  ×  ×  ×  ×  △  〇 ×  〇 〇  〇  〇  〇  ×  ○  △  

リポソーム 〇  〇  〇  ×  ×  △  △  △  ×  ×  ×  ×  ×  △  〇 ×  〇  〇  〇  〇  〇  ×  ○  △  

経皮吸収 〇  〇  〇  ×  ×  △  △  △  ×  ×  ×  ×  ×  △  〇 ×  ×  ×  ×  ×  〇 ×  ○  △  

新単位強度 〇  〇  〇  ×  ×  △  △  △  ×  ×  ×  ×  ×  △  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ◎  ◎  ◎  ×  

リポソーム 〇  〇  〇  ×  ×  △  △  △  ×  ×  ×  ×  ×  △  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ◎  ◎  ◎  ×  

経皮吸収 〇  〇  〇  ×  ×  △  △  △  ×  ×  ×  ×  ×  △  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ◎  ◎  ◎  ×  

〇：提出は必須、×：提出不要、△：提出はケースバイケース 

◎：次のいずれかの方法を使用（1）BE試験。 （2）BA及び臨床試験 
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o 別紙 4 ジェネリック医薬品の審査及び登録申請文書23 

文書 

市販後監視中の医薬品

（監視期間内又は監視期

間外の医薬品を含む） 

一般的なジェネリック 医療ガス 

国内製品 輸入製品 国内製品 輸入製品 国内製品 輸入製品 

申請費用 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

申請書（原本・複製） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

保証書（A） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

保証書（B） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

ラベルと添付文書の貼付け

フォーム（2部） 
〇 〇 〇 〇 〇 〇 

ライセンス貼付けフォーム 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

標準製造管理手順書（バッ

チ記録の実際の材料使用量

のデータを含む）又は暫定

製造のバッチ記録 

〇 〇 〇 〇 〇 〇 

医薬品有効成分の技術文書 〇 〇 〇 〇 × 〇 

添加剤の仕様、試験方法、

結果 
〇 〇 〇 〇 〇 〇 

最終製品の仕様、試験方

法、結果 
〇 〇 〇 〇 〇 〇 

安定性試験報告/結果 〇 〇 〇 〇 △ △ 

GMPコンプライアンス証

明書のコピー 
〇 〇 〇 〇 〇 〇 

原産国の CPP × 〇 × 〇 × 〇 

承認書 × 〇 × 〇 × 〇 

分析メソッドの検証報告 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

重要な製造プロセスの検証

報告 
〇 〇 〇 〇 〇 〇 

臨床試験、BA試験、BE試

験報告書 
+ + ++ ++ × × 

薬物検査報告/結果 × × × × × × 

〇：提出は必須、×：提出不要、△：提出はケースバイケース 

+：市販後監視中のジェネリック医薬品については、監視期間内であれば当初のライセンス付与時に参考とされ

た基準を満たす現地臨床試験報告書（ブリッジング試験を含む）を提出しなければならない。現地臨床試験報告

書（ブリッジング試験を含む）が新薬承認書類になかった場合は、（1）BE試験報告書、又は（2）BA試験及び

臨床試験報告書のいずれかを提出する必要がある。監視製品以外の場合、（1）BE試験報告書、又は（2）BA試

験及び臨床試験報告書のいずれかを提出する必要がある。 

++：ジェネリック医薬品のうち、徐放性製剤の場合、又は中央主管衛生局が BE試験を実施するために公布した

場合は、（1）BE試験報告書、又は（2）BA試験・臨床試験報告書のいずれかを提出する必要がある。 

 

 
23 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000005141&lan=E 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000005141&lan=E
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o 別紙 5 リポソーム又は経皮吸収型の用法・用量における医薬品審査及びジェネリック医薬品の登録申請に関する技術資料24 

リポソーム                         

ジェネリック（i） × × × × × △ △ △ × × × × × △ × × △ △ △ △ ◎ ◎ ◎ × 

ジェネリック（ii） × × × × × × × × × × × × × × × × × × × × ◎ ◎ ◎ × 

経皮吸収剤形                         

ジェネリック × × × × × × × × × × × × × 〇 × × × × × × ◎ ◎ ◎ × 

〇：提出は必須、×：提出不要、△：提出はケースバイケース 

◎：次のいずれかの方法を使用（1）BE試験。 （2）BA及び臨床試験 

ジェネリック（i）：同じ有効成分を含むが、組成と比率が異なる添加剤を使用するジェネリック 

ジェネリック（ii）：有効成分、添加剤、及びそれらの比率が同一のジェネリック 

1. 適用薬に関して有効性又は安全性の懸念がある場合は、中央主管衛生局の要請に応じて関連文書を追加で提供する必要がある。 

2. その他の臨床試験報告書は、中央主管衛生局によって発表された規制に準拠する必要がある。 

 

 
24 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004612&lan=E 

 由来、発見プロ

セス、海外での

用途 

物理化学的

特性 

安全性試験報告書 薬理効果 吸収・分布・代謝・排

泄研究（動物・ヒト） 

臨床試験報告書 

由
来
と
発
見
プ
ロ
セ
ス

 

海
外
で
の
用
途

 

特
性
比
較

 

構
造

 

物
理
化
学
的
性
質

 

急
性
毒
性

 

亜
急
性
毒
性
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性
毒
性
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検
査

 

中
毒

 

抗
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性

 

変
異
原
性

 

発
が
ん
性

 

局
所
耐
性

 

有
効
性
の
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一
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収
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臨
床
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験

 

医
学
雑
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https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004612&lan=E
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o 別紙 6 バイオ医薬品の医薬品審査及び登録申請の文書25 

書類 

遺
伝
子
組
換
え
医
薬
品

 

（
バ
イ
オ
シ
ミ
ラ
ー
含
む
）

 

ワ
ク
チ
ン

 

ヒ
ト
の
血
液
由
来
の
医
薬
品

 

ア
レ
ル
ゲ
ン
薬

 

そ
の
他

 

申請費用 〇 〇 〇 〇 〇 

申請書（原本・複製） 〇 〇 〇 〇 〇 

保証書（A） 〇 〇 〇 〇 〇 

保証書（B） 〇 〇 〇 〇 〇 

ラベルと添付文書の貼付けフォーム（2部） 〇 〇 〇 〇 〇 

ライセンス貼付けフォーム 〇 〇 〇 〇 〇 

暫定製造のバッチ記録 〇 〇 〇 〇 〇 

医薬品有効成分の試験仕様、方法、結果（2部） 〇 〇 〇 〇 〇 

添加剤の試験仕様、方法、結果（2部） 〇 〇 〇 〇 〇 

最終製品のテスト仕様、方法、結果（2部） 〇 〇 〇 〇 〇 

安定性試験作業手順書と報告書 〇 〇 〇 〇 〇 

CPP △ △ △ △ △ 

原産国の CPP（輸入品）、製剤ベース（現地品） 〇 〇 〇 〇 〇 

承認書 〇 〇 〇 〇 〇 

GMPコンプライアンス証明書のコピー 〇 〇 〇 〇 〇 

 
25 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004636&lan=E 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004636&lan=E
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分析メソッドの検証文書（2部） 〇 〇 〇 〇 〇 

重要な製造工程の検証書類（2部） 〇 〇 〇 〇 〇 

製造工程で使用される動物性原材料の出所管理のための出所証明書及び標準業務手順書（SOP：Standard Operating 

Procedure、以下 SOP）、又は製造工程で動物性原材料が使用されていないことを正当化するために元の製造者が発行

した証明書。 

〇 〇 〇 〇 〇 

医薬品検査 △ 〇 〇 × △ 

技術データ 別紙 7に記載されている規制に従う 

〇：提出は必須、×：提出不要、△：提出はケースバイケース 
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o 別紙 7 医薬品審査申請及びバイオ医薬品の登録に関する技術文書26 

 

由来、発見プロ

セス、海外での

用途 

物理化学的特性

の試験方法、仕

様 

安
定
性
試
験
報
告

 

非臨床安全性試験報告書 薬理効果 
吸収、分布、代謝、排泄、BA/BE

試験報告 

臨床試験報

告書 

そ
の
他
デ
ー
タ

 

由
来
と
発
見
プ
ロ
セ
ス

 

海
外
で
の
用
途

 

特
性
比
較

 

構
造

 

物
理
化
学
的
性
質

 

テ
ス
ト
の
仕
様
と
方
法

 

単
回
投
与
毒
性

 

反
復
投
与
毒
性
（

3
ヶ
月
）

 

反
復
投
与
毒
性
（

6
ヶ
月
）

 

生
殖
毒
性

 

中
毒

 

抗
原
性

 

遺
伝
毒
性

 

発
が
ん
性

 

局
所
耐
性

 

有
効
性
の
証
拠

 

一
般
的
な
薬
理
学

 

吸
収

 

分
布

 

代
謝

 

排
泄

 

B
A

 

B
E

 

臨
床
試
験

 

医
学
雑
誌

 

遺
伝
子
組
換

え
医
薬
品

 

〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 △ 〇 〇 〇 △ △ 〇 〇 

N
o

te
 1

 

バ
イ
オ
シ
ミ

ラ
ー

 

〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 × × 〇 × × 〇 〇 〇 △ 〇 〇 〇 △ △ 〇 〇 

N
o

te
 1

 

ワ
ク
チ
ン

 

〇 〇 〇 △ △ 〇 〇 〇 △ △ × × 〇 △ × △ 〇 × △ △ △ △ △ △ 〇 〇 

N
o

te
 2

 

ヒ
ト
の
血
液
由

来
の
医
薬
品

 

△ △ △ × △ 〇 〇 △ × × × × △ × × × △ △ × × × × × × 〇 〇 

N
o

te
 3

 

 
26 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004613&lan=E 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004613&lan=E
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ア
レ
ル
ゲ
ン

薬
 

△ 〇 △ × △ 〇 〇 △ △ × × × 〇 × × △ △ × △ △ △ △ △ △ △ △ -- 
そ
の
他

 

〇 〇 〇 △ △ 〇 〇 〇 △ △ △ △ 〇 △ △ △ 〇 △ △ △ △ △ △ △ 〇 〇 -- 

〇：提出は必須、×：提出不要、△：提出はケースバイケース 

Note1：遺伝子工学的製剤の応用には、発現ベクターの構造と性質、宿主の性質、マスターセルバンク（MCB：Master Cell Bank、以下 MCB）と製造

ワーキングセルバンク（MWCB：Manufacture Working Cell Bank、以下 MWCB）の説明、及びそれらのベクターの安定性、製品の収穫及び精製プロ

セスを含むことが好ましい。 

Note2：ワクチンの製造と管理は、「シードロットシステム」に準拠する必要がある。これには、製造プロセス全体の各段階でサンプルを採取し、小

サイズに梱包する前にすべてのテストを完了することが含まれる。テストは種子株、マスターシードロット、製造ワーキングセルバンク、細胞培養

培液、発酵製品、精製製品、液体の段階で実施してからより小さなサイズ、及び最終製品に梱包する必要がある。精製方法の詳細な説明も必要とな

る。 

Note3：ヒト血液由来の薬剤の適用には、血液の供給源及び仕様に関する情報が含まれている必要がある（各血液バッグには、HBsAg、抗 HCV、抗

HIV-I及び IIの検査が含まれなければならない）。ウイルス不活化及び除去プロセスの検証文書も提出する。血漿プールは核酸増幅技術（NAT：

Nucleic Acid Amplification Technology、以下 NAT）を適用してテストする。結果は、HCV、HIV、及び HBVの NATで少なくとも陰性を示す。使用し

た NAT法が台湾当局の認証を受けていない場合、申請者は他の製品の審査・登録に関するガイドラインに従い、試験仕様、試験方法、感度等を正当

化するための関連書類を提出しなければならない。中央主管衛生局は他の国の規制を検討し、新しい検査項目と要件を増やす可能性がある。製造及

び管理文書には、小サイズで梱包する前に各段階から採取したサンプルのテストを含める必要がある。テストは、血液バッグ、血漿プール、精製製

品、再包装前の液体、及び最終製品の段階で実施する必要がある。 
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o 別紙 8 医薬品審査申請及び API登録に関する書類27 

文書 
一般的な医薬品調剤

の場合 
輸出用 API 

申請費用 〇 〇 

申請書（原本・複製） 〇 〇 

保証書（A及び B） 〇 〇 

輸出保証書 × 〇 

ラベルと添付文書の貼り付けフォーム（2部） 〇 〇 

ライセンス貼り付けフォーム（1部） 〇 〇 

過去 2年以内の API GMPコンプライアンス証明書

のコピー 
〇 × 

承認書（輸入品） 〇 × 

技術部文書 〇 〇 

医薬品テスト結果/報告 × × 

〇：提出は必須、×：提出不要 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
27 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004967&lan=E 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004967&lan=E
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o 別紙 9 医薬品審査申請及び API登録に関する技術文書28 

文書 
一般的な医薬品調剤

の場合 
輸出用 API 

輸出を申請する API書類のチェックリスト × 〇 

CTDドキュメントにある製造サイトの組織と担当者

の情報 
△ × 

最終製品の背景情報と製造方法の基礎 △ × 

製造及び管理データ △ × 

仕様、テスト装置、テスト方法及びテスト記録 〇 △ 

安定性試験データ △ × 

〇：提出は必須、×：提出不要、△：提出はケースバイケース 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
28 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004968&lan=E 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004968&lan=E
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o 別紙 10 医薬品審査及び放射性医薬品の登録申請に必要な書類29 

文書 

申
請
費
用

 

申
請
書
（
原
本
・
複
製
）

 

保
証
書

A
及
び

B
 

ラ
ベ
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と
添
付
文
書
を
貼

付
け
フ
ォ
ー
ム
（

2
部
）

 

ラ
イ
セ
ン
ス
貼
付
け
フ
ォ

ー
ム

 

承
諾
書

 

原
産
国
の

C
P

P
 

配
合
基
準

 

G
M

P
コ
ン
プ
ラ
イ
ア
ン
ス

証
明
書
の
コ
ピ
ー

 

医
薬
品
有
効
成
分
の
試
験

仕
様
、
方
法
、
結
果

 

添
加
剤
の
試
験
仕
様
、
方

法
、
結
果

 

最
終
製
品
の
試
験
仕
様
、

方
法
、
結
果

 

製
造
管
理
基
準
又
は
暫
定

製
造
バ
ッ
チ
記
録

 

分
析
方
法
の
検
証
文
書

 

重
要
な
製
造
工
程
の
検
証

文
書

 

安
定
性
試
験
文
書

 

C
P

P
 

医
薬
品
テ
ス
ト

 

馬
術
文
書

 

新
薬

 国内製品 〇  〇  〇  〇  〇  ×  ×  〇 〇  〇  〇  〇  〇  〇  〇  〇  ×  ×  

別
紙

1
1
に
定
め
ら
れ
た
規
則
に
よ
る

 

輸入製品 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 × 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 × 

新
剤
形

 国内製品 〇  〇  〇  〇  〇  ×  ×  〇 〇  〇  〇  〇  〇  〇  〇  〇  × × 

輸入製品 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 × 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 × × 

新
用
量

 国内製品 〇  〇  〇  〇  〇  ×  ×  〇 〇  〇  〇  〇  〇  〇  〇  〇  × × 

輸入製品 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 × 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 × × 

ジ
ェ
ネ
リ
ッ

ク
 

国内製品 〇  〇  〇  〇  〇  ×  ×  〇 〇  〇  〇  〇  〇  〇  〇  〇  × × 

   
 

輸入製品 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 × 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 × × 

〇：提出は必須、×：提出不要、△：提出はケースバイケース 

 

 
29 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004614&lan=E 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004614&lan=E
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o 別紙 11 新薬・新剤形・新用量の放射性医薬品の審査登録申請に必要な技術資料30 

放
射
性
医
薬
品
の

N
D

A
に
関
す
る
書
類

 

文書 
由来、発見プロセ

ス、海外での用途 

物理化学的特性の試験方法、

仕様 

非臨床安全性試験報告書 治験総括報告

書（報告書の

要約） 

放
射
線
量
調
査
報
告

 
 

安全性試験報告書 有効性試験 PK試験 

医薬品データ/ 

カテゴリー 

由
来
と
発
見
プ
ロ
セ
ス

 

海
外
で
の
用
途

 

他
医
薬
品
と
の
特
性
比
較

 

構
造

 

物
理
化
学
的
性
質

 

テ
ス
ト
の
仕
様
と
方
法

 

コ
ン
テ
ン
ツ
均
一
性
テ
ス
ト

 

溶
解
試
験

 

新
A

P
I
又
は
リ
フ
ァ
レ
ン
ス
製
品

の
提
供

 

単
回
投
与
毒
性

 

反
復
投
与
毒
性

 

抗
原
性

 

胚
試
験
、
中
毒
性
試
験
、
変
異
原

性
、
発
が
ん
性
、
局
所
耐
性

 

放
射
性
生
物
学
的
試
験

 
 有
効
性
試
験

 

一
般
的
な
薬
理
学
的
試
験

 

吸
収
・
分
布
・
代
謝
・
排
泄

 

B
E

 試
験
、

B
A
試
験

 

臨
床
試
験
の
設
計
と
結
果

 

文
献
レ
ビ
ュ
ー
と
引
用

 

新成分 

診断用 〇 〇 〇 △ 〇 〇 △ △ × × 〇 × 〇 × 〇 〇 〇 

治療用 〇 〇 〇 △ 〇 〇 △ △ △ 〇 〇 △ 〇 × 〇 〇 〇 

新投与経路 〇 × 〇 △ × × × × × × × × △ △ △ △ 〇 

新適応症 〇 × 〇 × × × × × × × 〇 × × × △ △ 〇 

放
射
性
医
薬

品
の
新
剤

形
・
新
用
量

の
申
請
書
類

 

新剤形 〇 × 〇 △ × × × × × × × × △ △ △ △ 〇 

新用量 〇 × 〇 × × × × × × × × × × × △ △ 〇 

〇：提出は必須、×：提出不要、△：提出はケースバイケース 

 

 
30 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004615&lan=E 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004615&lan=E
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セクション 3 承認後の変更31 

o 第 45条 

承認後の変更申請に必要な安定性試験は、以下の実施規定及びデータ提出規

定に従うこと。 

1. 安定性試験報告書の提出対象となる医薬品の変更については、申請者は

変更された医薬品を一括して 6ヶ月間の加速安定性試験を実施するとと

もに、有効期限まで試験を行う長期安定性試験を実施する必要がある。

承認後の変更を申請する際には、少なくとも 3ヶ月の加速安定性試験の

データを提出しなければならない。製造業者は、他の加速試験及び長期

試験の運用詳細とテスト数値の文書を保持する必要がある。 

2. 医薬品の有効期限の変更については、製造業者は有効期限まで試験を行

う 3種類の市販薬のバッチについて長期安定性試験を実施し、その結果

を分析する必要がある。2001年 1月 1日以前に登録申請された医薬品に

ついては、製造業者は安定性試験ガイドラインに基づいて保管試験又は

長期試験のどちらを実施するかを決定できる。製造業者は、検査運用詳

細と、オリジナルのテスト結果及びその他の関連データの履歴文書を保

持する必要がある。ただし、承認後の有効期限変更の申請は必要ない。 

上記のように製造業者が保持する必要のある文書については、申請者は

中央主管衛生局の要求に応じて関連情報を提供する義務がる。当局が情

報に矛盾を見つけた場合、申請者は市場からすべての製品を回収し、法

の関連規則に従って罰せられる。 

o 第 46条 

承認後の変更の適用に必要な BA/BE試験は、以下の規制に従って実施する必

要がある。 

1. 大きな変更と軽微な変更の定義は、中央主管衛生局によって発表され

る。 

2. 医薬品の製造における変更については、以下の情報を提供すること。 

(1) 大きな変更の場合：BE試験報告書を提出 

(2) 軽微な変更の場合：薬物溶解曲線比較報告書を提出 

3. 医薬品の製造場所の変更については、以下の情報を提供すること。 

(1) 原料供給元、仕様、製造装置など、製剤と製造工程の比較 

(2) 薬物溶解曲線の比較 

(3) 評価によって大きな変更へ分類された場合、又より多くの情報が

必要な場合、BE試験報告書を提出 

4. 承認後の変更の適用において、配合や製造工程の変更が複数ある場合に

は、各変更項目に対応した規制に対応する必要がある。 

5. BE試験は、臨床試験報告書とともに BA試験へ置き換えることができ

る。 

6. BA/BE試験は、バイオアベイラビリティ及び生物学的同等性試験の規則

に準拠して実施する必要がある。 

 
31 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030057&bp=5 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030057&bp=5
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既に市場で承認されている医薬品については、製造者が自ら BE試験を実施

し、その報告書が中央主管衛生局の承認を受けている場合、その後の製造及

び製造場所の変更については、前項の規定対象となる。 

o 第 47条 

輸入医薬品の承認後変更の申請は、正規製造業者が発行した通知書を提出す

る必要がある。通知書は、登録された正規製造業者又はその本社、或いは他

の国の認可されたライセンス所有者によって発行されなければならない。通

知書の有効期間は 1年間。通知書に記載されている製造業者の名前と住所

は、承認されたものと同じ必要がある。 

o 第 48条 

以下の状況のいずれかにおいて、製造業者は独自判断で添付文書ラベル、又

はパッケージを変更することができる。ただし、これらの変更は GMPガイド

ラインに準拠する必要がある。関連する操作手順修正は文書化され、記録は

将来の検査のために保持されるものとする。添付文書、ラベル、及び包装の

承認後の変更届出は、電子的に承認を宣言することができる。市場に出回っ

ている製品は、関連法規に従って取り扱うものとする。 

1. 最初に承認されたテキストに変更がない 

(1) ラベル、添付文書、又は外箱のグラフィックデザイン、或いは色

のみを変更。グラフィックデザインは、不快、下品、又は誤解を

招くものであってはならない。 

(2) 承認されたグラフィックデザイン又はテキストを異なるサイズの

パッケージに合わせてサイズ変更するか、承認されたグラフィッ

クデザイン又はテキストを再配置。 

(3) 承認されたテキストのフォントを変更。ただし、英語テキストの

フォントサイズは、中国語テキストのフォントサイズより大きく

することはできない。 

(4) 企業識別システム（CIS：Corporate Identification System、以下

CIS）、又は偽造防止ラベルの変更又は追加。 

(5) 外箱に印刷を追加、又は新しい外箱を使用してラベルを置き換え

る。テキストとグラフィックデザインは、承認されたものと同じ

でなければならない。又は、 

(6) 注射が異なる用量で利用できる場合、ラベルと外装のグラフィッ

クデザインとテキストは、区別するために異なる色で表示でき

る。 

2. 医薬品の品質や安全性に影響を与えずにテキストを変更。 

(1) バーコード、国民健康保険（NHI：National Health Insurance、以下

NHI）コード、IDコード、「GMP」の前に所轄官庁が承認した製

造業者名、著作権登録番号、又は会社の商標、商標登録番号、又

は特許番号のみを追加又は変更。 

(2) 偽造防止ホットラインの追加又は変更。医師、薬剤師及び/又は薬

剤師補助者が指定する医薬品及び一般用医薬品の希望小売価格又

は顧客対応電話番号の追加又は変更。 
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(3) 中央主管衛生局によって承認された製薬会社の名前、製造業者の

名前又は住所、或いは添加剤の変更、又は電話番号、ファックス

番号、及び連絡先の追加又は変更。 

(4) ディストリビューターの名前、又は住所の追加、又は変更。ディ

ストリビューターの名前のフォントサイズは、ライセンス所有者

の名前のフォントサイズより大きくすることはできない。ディス

トリビューターは、医薬品エージェントの資格を持っていなけれ

ばならない。 

(5) シールラベル（外箱）、又は変更ラベル（価格ラベルを含む）の

追加。 

(6) 輸入国の要請に応じて、輸出製品のラベル又は添付文書に品目を

追加。 

(7) 承認されたパッケージにメモを追加し、製品が特定の病院での使

用又は入院患者での使用のみを目的としていることを示す。これ

には、「再販不可」などの他の適切な用語も含まれる。 

(8) 英語での製品名に追加された製造業者名の追加、削除、又は変

更。 

(9) 中国薬局方に準拠するため、処方の測定単位を変更。 

(10) 元の要件を変更せず、保管条件の説明に使用される用語を変更。

フレーズの使用は、中国薬局方に準拠したものでなければならな

い。 

3. 医薬品の品質と安全性を確保するための投与方法のテキストの変更。 

第 20条 1項 18の製造日及び/又は有効期限の形式の調整は、ラベル又

は包装表示の変更ではない。 

o 第 49条 

医師、薬剤師及び/又は薬剤師補助者が指定する医薬品、又は医師、薬剤師及

び/又は薬剤師補助者が指定する医薬品の審査に関するガイドラインの対象と

なる区分に分類されたライセンスを有する医薬品については、中央主管衛生

局の告示に従うものとする。期限を過ぎた場合は、法の関連規則に従って罰

せられるものとする。 

o 第 49-1条 

ライセンスのある医薬品の有効成分又は医薬品有効成分については、技術文

書の変更を含むデータを別紙 12に従って提出するものとする。 

医薬品の医薬品有効成分の追加又は変更を申請する場合は、以下の書類を提

出する必要がある。 

1. 承認後の変更の申請書 

2. 医薬品ライセンスの原本 

3. 新たに追加又は変更された医薬品有効成分の GMPコンプライアンス証

明書 

4. 中央主管衛生局によって発行された医薬品有効成分の技術文書の承認。

ただし、医薬品有効成分の技術文書は、中央主管衛生局によって公布さ

れた他の書類に置き換えることができる。 
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5. 医薬品有効成分の新旧出所の仕様の違いとエビデンスの説明 

6. 剤形の特徴に応じた完成製剤の比較・評価データ 

7. 前項の結果に矛盾がある場合は、溶出試験を実施しなければならない。

溶解曲線の比較結果が異なる場合（f2 <50）、医薬品 BE試験報告書を

提出する。 

o 第 50条 

中国語又は英語の製品名の変更を適用するには、以下の書類が必要となる。 

1. 承認後変更の申請書 

2. 医薬品ライセンスの原本 

3. 現地で製造された医薬品の中国語又は英語の製品名の変更、又は輸入医

薬品の中国語の製品名の変更を証明するため、保証書（A）を提出する

必要がある。可能であれば、経済部（MOEA：Ministry of Economic 

Affairs、以下 MOEA）の知的財産局が発行した商標登録証明書又は承認

書のコピーを提出する。そして、 

4. 輸入医薬品の英語製品名の変更の申請には、正規製造業者及び原産国か

らの CPPによって発行された承認後の変更の通知書を添付する。 

o 第 51条 

医薬品分類の変更を適用するには、次の文書が必要となる。 

1. 承認後変更の申請書 

2. 医薬品ライセンスの原本 

3. 安全性試験、臨床参考文献及び A10国の薬局方又は処方箋、そして 

4. 輸入医薬品について正規製造業者が発行した承認後の変更の通知書 

医薬品分類の変更が評価結果に基づいて中央主管衛生局によって命令された

場合、前項の 3及び 4は免除される。 

ライセンスの再発行が必要な場合は、医薬品登録申請書の原本を提出する必

要がある。 

o 第 52条 

剤形の変更は、錠剤、糖衣錠、フィルムコート錠の変更に限定される。クリ

ームと軟膏の間、又はゲル、クリームと軟膏の間で、同じ成分、剤形、及び

用量の医薬品が中央主管衛生局によって承認されている場合に限る。 

剤形の変更には、以下の書類が必要となる。 

1. 承認後変更の申請書 

2. 医薬品ライセンスの原本 

3. 製造管理基準、又は完成品と同ロットのバッチ記録 

4. 安定性試験結果 

5. 現地で製造された医薬品の場合、完成品の試験仕様、方法、分析証明

書、及び保証書（A）と工場登録関係資料 

6. 輸入医薬品の場合は、バッチに使用した完成品や活性物質の検査仕様

書、検査方法、分析証明書のほか、原産国が発行する承認後変更通知書

や CPPが必要となる。 
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o 第 53条 

医薬品有効成分を変更することはできない。このような変更は、医薬品登録

の再申請が必要となる。次のいずれかの状況においては、承認後の変更申請

を行うことができる。 

1. ビタミン製剤中の塩類がライセンスに記載されていない場合は、塩類の

形態の申告を追加する。 

2. 抗生物質製剤の測定単位を重量から効力に変更する。 

3. 安全性に関する中央主管衛生局の懸念、又は処方中の特定の成分の禁止

に応じて変更が必要。 

4. 製剤変更が必要な原産国の最高所轄保健当局の認定を受けた輸入医薬品

では、正規製造業者からの製造方法、試験方法、仕様、安定性、又は医

薬品再評価報告書を提出するものとする。 

処方変更の申請には、以下の書類が必要となる。 

1. 承認後変更の申請書 

2. 医薬品ライセンスの原本 

3. 標準製造管理手順書、又は完成品と同ロットのバッチ記録 

4. 安定性試験に関するデータ 

5. 宣言（A） 

6. 現地で製造された医薬品の場合、完成品の試験仕様、試験方法、及び分

析証明書 

7. 輸入医薬品の場合は、検査仕様書、検査方法、完成品と同ロットの完成

品・原材料の分析証明書、正規製造業者が発行した承認後変更通知書、

原産国からの CPP 

以下のいずれかの場合、医薬品登録の再申請が必要だが、承認後変更には適

用されない。 

1. 異なる用量の同じ医薬品有効成分。 

2. 当初承認されていた医薬品の製造業者が製造しなくなり、製品名や処方

が承認されていた医薬品とは異なる新しい製剤に変更されることになっ

た。 

o 第 54条 

適応症の変更には、以下の書類が必要となる。 

1. 承認後変更の申請書 

2. 医薬品ライセンスの原本 

3. 主張された適応症の詳細な臨床参考文献のコピーを 2部 

4. 現地で製造された医薬品については、新たな適応症を記録した公式参考

書が必要となる。輸入医薬品については、原産国の所轄保健当局が発行

し、外交部が認証した新しい適応症の承認が必要である。これらの書類

が提出時に入手できない場合、申請者は承認前に必要な書類を提出する

ものとする。A10国で発行された書類については、認証要件が免除され

る。 
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5. ラベルとパッケージの添付文書が添付された承認済みの書式の原本で、

縫い目に中央主管衛生局のスタンプが押されているもの。 

6. 包装資材の実物 2点（又はカラー写真）、又はパッケージの添付文書、

ラベル、外箱、アルミブリスター箔シートの下書き。輸入医薬品の場

合、オリジナルの外国語添付文書が 2部必要。 

7. 輸入医薬品については、正規製造業者が発行した承認後変更の通知書が

必要。 

台湾で実施された臨床試験の結果から、新規適応症に対して有効で安全であ

ることを正当化する証拠がある場合には、新規適応症の追加を申請した最初

の申請者は、4項の要件を免除される。 

新しい適応症の追加（適応症の変更及び適応症の追加を含む）の最初の申請

者は、現地臨床試験を実施するかどうかを決定することができる。 

最初の申請者が、当該医薬品が新適応症に有効で安全であることを正当化す

るため現地臨床試験を実施した場合には、その後 5年間、同一成分、同一剤

形、同一用量の医薬品を製造する他の製造業者が新適応症のライセンス又は

既存のライセンスの延長のために行う他の申請についても、1項、2項及び第

5-～7項に定めるすべての必要書類に加えて、最初に合格した申請者が実施し

た基準までの現地臨床試験報告書を提出することが必要である。 

新適応症の最初に合格した申請者（適応症の変更及び適応症の追加を含む）

が現地臨床試験を実施していない場合、又は承認を受けてから 5年以上経過

している場合には、他の同一成分、同一剤形、同一用量の医薬品の申請であ

っても、新適応症のライセンス又は既存のライセンスに新適応症を追加する

場合には、1項、2項及び第 5～7項に定める必要書類をすべて提出しなければ

ならない。 

中央主管衛生局の発表で適応症に応じてラベルや添付文書が改訂された場

合、ライセンス保有者は適応症の承認後の変更を申請する際に、承認後の変

更申請書と医薬品ライセンスの原本を提出する必要がある。 

o 第 55条 

医薬品の用法・用量の変更には、以下の書類が必要となる。 

1. 承認後変更の申請書 

2. 医薬品ライセンスのコピー（表と裏） 

3. 請求された医薬品の投与・用量に関する詳細な臨床参考文献を 2部 

4. ラベルとパッケージの添付文書が添付された承認済みの書式の原本で、

縫い目に中央主管衛生局のスタンプが押されているもの。 

5. 包装資材の実物 2点（又はカラー写真）、又はパッケージの中国語添付

文書、ラベル、外箱、アルミブリスター箔シートの下書き。輸入医薬品

の場合、オリジナルの外国語添付文書が 2部必要。 

6. 公的な参考書のコピー、又は中央主管衛生局が承認し、外交部が認証し

た医薬品の投与・用量を主張する証明書のコピーが必要である。これら

の書類が提出時に入手できない場合、申請者は承認前に必要な書類を提

出するものとする。A10国で発行された書類については、認証要件が免

除される。 

7. 輸入医薬品については、正規製造業者が発行した承認後変更の通知書が

必要。 
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8. 変更前と変更後の用法・用量の比較表。 

o 第 56条 

添加剤の変更には、以下の書類が必要となる。 

1. 承認後変更の申請書 

2. 添加剤の変更が医薬品の特性に影響を与える可能性がある場合、申請者

は中央主管衛生局が発行した通知に従って医薬品検査を実施し、検査仕

様書、検査方法、分析証明書を各 2部、安全性データ、BE試験デー

タ、安定性試験データの各 1部を提出しなければならない。 

3. 医薬品ライセンスのコピー 

4. 輸入医薬品の場合は、原産国から正規製造業者と CPPが発行する承認

後変更通知書。 

すでに BE試験結果が出ている医薬品については、上記の変更の適用は第 46

条に準拠する。 

許可を受けた医薬品の有効成分、剤形、用量、投与経路が変更されず、芳香

剤、着色剤、香料の変更により外観や形状が変更されても薬理作用はなく、

医薬品の品質や安全性に影響を与えない場合には、新たな内容物の追加とし

て添加剤の事後変更を申請することが正当化される。明確に区別するため

に、ラベル、添付文書、及び外装に適切な説明を記載する必要がある。グラ

フィックのデザインや色は、新しい記述に合わせて変更される場合がある。 

o 第 57条 

医薬品検査の仕様、方法、製品の外観を変更するには、次の書類が必要とな

る。 

1. 承認後変更の申請書 

2. 医薬品ライセンスのコピー（表と裏） 

3. 試験仕様書、方法、変更された医薬品分析証明書、及び変更前と変更後

の仕様の違いの説明を各 2部。 

4. 輸入医薬品については、正規製造業者が発行した承認後変更の通知書が

必要。 

試験仕様と方法の変更が薬局方の更新に従っている場合、申請書にはタイト

ル、発行年、版、ページ番号など、引用された薬局方の詳細を含める。引用

される薬局方は、中国薬局方及びＡ10ヶ国で発行された薬局方、又は中央主

管衛生局が認めた薬局方に限定され、発行日から 5年以内であることが必要

であり、その後、前 3項に記載された書類の提出を免除される。ただし、製

造業者は将来の検査のために、すべての元のデータと数値を保持する必要が

ある。 

o 第 58条 

直接包装材の変更には以下の書類が必要となる。 

1. 承認後変更の申請書 

2. 医薬品ライセンスの原本 

3. 安定性試験報告書 
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4. 注射の場合は、完成品の検査仕様書、検査方法、分析証明書。注射器又

はソフトバッグに詰められた注射の場合、容器の試験仕様、方法及び分

析証明書。 

5. 現地で製造された注射剤の場合は、製剤ベースのコピー。製剤ベースが

入手できない場合は、申請者は包装の安全性データを提供し、中央主管

衛生局の要請に応じた試験手順を踏襲する。 

6. 輸入医薬品については、正規製造業者が発行した承認後変更の通知書が

必要。 

7. 注射用の新しい包装材料としてソフトバッグを追加する場合は、製造管

理基準又は完成品と同ロットのバッチ記録を提出する必要がある。 

o 第 59条 

注射剤の充填量を変更する場合（単位強度や容器材料の変更がない条件）に

は、以下の書類が必要となる。 

1. 承認後変更の申請書 

2. 医薬品ライセンスの原本 

3. 現地で製造された医薬品については、医薬品の用法・用量の参考文献の

コピー。輸入医薬品については、正規製造業者が発行した承認後変更の

通知書が必要。 

4. 充填量が減少した場合の安定性試験データ。 

o 第 60条 

権利を譲渡せずに製薬会社の名前を変更するには、次の書類が必要となる。 

1. 承認後変更の申請書 

2. 医薬品ライセンスの原本 

3. すべての医薬品ライセンスのリスト 

4. 変更された製薬会社のライセンスのコピー。完全な製造工程を委託製造

業者に委託する場合、工場登録の裏付け書類は必要ない。輸入医薬品の

場合は、変更後の製薬会社のライセンスのコピーを提出する。 

前項の変更を申請する場合、申請者は 1回の申請にすべての医薬品ライセン

スを含めることができる。申請者が別々の申請でライセンスを分割した場

合、フォローアップ申請では、最初の承認の文書参照番号を引用するか、承

認書のコピーを添付する必要がある。製薬会社のライセンスコピーは必要な

い。 

多国籍企業の合併により製薬会社の名称が変更され、台湾のさまざまな子会

社や代理店が再編成された場合、変更の適用は以下の規制に準拠する必要が

ある。合併が権利の移転を伴う場合、申請は双方が共同で提出する。 

1. 承認後変更の申請書：申請書は、変更が多国籍企業の合併によるもので

あることを明記して、合併に関与する企業が共同で署名する。ただし、

再編後に元の製薬会社名が使用できなくなった場合は、新しい製薬会社

だけが新しい名前で申請できる。 

2. 外国の製造業者、その本社、又は外国のライセンス所有者によって発行

された、或いは管轄当局によって正式に認定された会社合併の通知書。 
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3. 合併後に外国の製造業者、その本社、又は外国のライセンス所有者によ

って発行された承認書の原本。承認書は外交部によって認証される必要

がある。 

4. 合併後の製薬会社のライセンスのコピー 

5. 合併後、製薬会社の担当者が署名した保証書。声明に署名することで、

製薬会社はすべての医薬品が関連する規制に従って輸入及び販売される

ことを保証し、会社は全責任を負う。また、同一製剤の他の製品がない

ことを証明するための声明を出す必要がある。 

6. 合併前に製薬会社がすでにいくつかの医薬品ライセンスを保有していた

場合は、すべての医薬品ライセンスの元のコピーと輸入医薬品のすべて

のライセンスのリストを変更申請に添付する。原則として、すべてのラ

イセンス譲渡は、1つのアプリケーションで行われる。申請が承認され

た後、申請者はすべてのラベル、添付文書、外箱、アルミブリスター箔

などの会社名を変更する必要がある。これらの資料は、検査の要求に応

じて提出する。 

7. 合併前に製薬会社がまだ進行中の医薬品申請ケースがある場合、申請者

は別の申請フォーム（原本と複製の両方）に新しい製薬会社名を記載す

る。 

o 第 61条 

住所を変更せずに製薬会社名を変更する場合は、以下の書類が必要となる。 

1. 承認後変更の申請書 

2. 医薬品ライセンスの原本 

3. すべての医薬品ライセンスのリスト 

4. 現地製造業者の場合、変更されたライセンスの各コピー 

5. 輸入医薬品の製造業者の場合、正規製造業者が発行した承認後変通知書

と、原産国の最高保健所轄機関が発行した製造業者名の変更を証明する

書類で、外交部の認証を受けたもの。A10国で発行された書類について

は、認証要件が免除される。 

住所は変わらず、権利譲渡がない状態で、製造業者名や外国のライセンス保

有者名のみの変更であれば、承認後変更申請には、以下の書類を提出する必

要がある。 

1. 承認後変更の申請書 

2. 医薬品ライセンスの原本 

3. すべての医薬品ライセンスのリスト 

4. 正規製造業者が発行した承認後変更の通知書 

o 第 62条 

承認後変更において、製薬会社の住所の変更には次の書類が必要となる。 

1. 建物番号調整による変更の場合は、以下の書類を提出すること。 

(1) 承認後変更の申請書 

(2) 医薬品ライセンスの原本 
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(3) 現地製薬会社の場合、すべての医薬品ライセンスのリスト、変更

されたライセンスのコピー、戸籍当局が発行した建物番号調整の

実施を証明する書類。 

(4) 輸入医薬品の外国製造業者については、正規製造業者によって発

行された承認後変更の通知書及び関連する戸籍当局によって発行

された文書。文書は外交部よって認証される必要がある。A10国

で発行された書類については、認証要件が免除さる。 

2. サイトの移転又は生産地の変更には、以下の書類が必要となる。 

(1) 承認後変更の申請書 

(2) 医薬品ライセンスの原本 

(3) 現地製薬会社の場合、すべての医薬品ライセンスのリスト、変更

された各ライセンスのコピー、及び移転後の新しいサイトの GMP

証明書のコピー。 

(4) 外国の輸入医薬品製造業者の場合、委任状、正規製造業者発行の

承認後変更通知書原本、原産国からの CPP、GMP適合証明書のコ

ピー、最終製品の標準製造管理手順書又は同ロットの製造記録、

最終製品及び同ロットの原材料の試験仕様書、試験方法及び分析

証明書、安定性試験のデータ。GMP適合証明書の保有者が申請者

でない場合、この書類は正規製造業者又は証明書を保有する現地

製薬会社が発行した承認書で代用することができ、その中にはオ

リジナルの証明書の承認番号が記載されている。 

(5) 外国の輸入原薬製造業者の場合、委任状、正規製造業者が発行し

た承認後変更通知書の原本、医薬品有効成分の GMP準拠証明

書、及び別紙 12に定める関連技術資料。 

(6) BA/BE試験を完了した医薬品については、文書の提出について第

46条に従う必要がある。 

(7) ライセンス更新が必要な場合は、原本の申請書を提出しなければ

ならない。 

輸入医薬品の場合、外国製造所の住所は変わらないが、製薬会社や外国ライ

センス保有者の住所が変更され、権利移譲がない場合は、次の書類を提出し

なければならない。 

1. 承認後変更の申請書 

2. 医薬品ライセンスの原本 

3. 正規製造業者が発行した承認後変更の通知書 

o 第 63条 

添付文書、ラベル、外箱、アルミブリスターフォイルの変更、又紛失した原

本承認コピーの発行には、次の書類が必要となる。 

1. 承認後変更の申請書 

2. 医薬品ライセンスのコピー（表と裏） 

3. ラベルとパッケージの添付文書が添付された承認済みの書式の原本で、

縫い目に中央主管衛生局のスタンプが押されているもの。承認コピーの

再発行申請は、この提出を免除することができる。 
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4. 包装資材の実物 2点（又はカラー写真）、又はパッケージの中国語添付

文書、ラベル、外箱、アルミブリスター箔シートの下書き。添付文書に

変更がある場合、中国語と外国語の両方で添付文書のドラフトで変更を

強調表示する。輸入医薬品については、原本の添付文書と中国語訳のド

ラフトを提出する。中国語版は、原本から正確に翻訳する必要がある。

変更が添付文書のみの場合、申請者は他の包装材料なしで添付文書を提

出することができる。 

5. 紛失したオリジナルライセンス再交付申請については、書類が紛失して

いることを証明する保証書を提出する。 

6. 輸入医薬品については、失効したライセンス再発行の申請を除き、正規

製造業者によって発行された承認後変更の通知書が必要となる。 

o 第 64条 

医薬品委託製造の登録申請は、医薬品委託製造・受託分析規則（Regulations 

on Pharmaceutical Toll-Manufacturing and Contract Analysis）に準拠し、次の書類

を提出しなければならない。 

1. 委託製造の申請書 

2. 委託製造契約のコピー。その中には、委託製造管理に関する詳細を記

載。 

3. 承認後変更の申請書 

4. 医薬品ライセンスの原本 

5. 剤形別に分類された全ての医薬品ライセンスのリストだが、委託製造の

場合は 1つの医薬品ライセンスだけに免除される。 

6. 各委託製造プロセスの説明。完全な製造プロセスが委託製造業者へ委託

されている場合、この要件は免除される。 

7. 標準製造管理手順。現地製造業者がまだ製造を開始する意思がない場

合、この文書は免除される。証明書には、「製造は許可されていない」

と記載しておくこと。製造業者は、製造前に標準製造管理手順書を提出

し、中央主管衛生局の承認を得る必要がある。 

8. 契約会社のライセンスのコピー 

9. 契約受託者の工場登録ライセンスと医薬品製造許可のコピー。輸入医薬

品の場合、これらの文書は受託者の GMPコンプライアンス証明書のコ

ピーに置き換えることができる。GMP適合証明書の保有者が申請者で

ない場合、この書類は元の製造者又は証明書を保有する現地製薬会社が

発行した承認書で代用することができ、その中にはオリジナルの証明書

の承認番号が記載されている。 

10. 契約受託者によって発行された完成品の試験仕様と方法。 

11. 受託者取り消しの書類。初めて委託製造契約を締結する場合、この要件

は免除される。 

12. 輸入医薬品が委託製造された場合、原産国から正規製造業者及び CPP

が発行した承認後変更の通知書を提出するものとする。輸入原薬につい

ては、CPPが免除される。ただし、別紙 12で指定されている委託製造

変更に関連する技術文書が必要となる。 
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委託製造医薬品の BE試験が完了後、関連する規制に従って文書を提出する必

要がある。 

前項に記載されているライセンス変更は、別のライセンスを発行するのでは

なく、元のライセンスに表記することによって処理される。ただし、評価の

結果、製造許可へ変更するために輸入許可が必要であることが示された場合

は、新しいライセンスを発行する必要がある。このような場合、申請者は委

託製造書類のチェックリストに記入し、関連するすべての文書、及び医薬品

登録の申請書と宣言（A）を提出しなければならない。 

申請承認後、申請者は自身でラベル、添付文書、外箱、アルミブリスター箔

などを変更する。これらの資料は、検査要求に応じて提出する。 

o 第 65条 

これまで委託製造であったものを製造業者が製造しようとする場合には、以

下の書類が必要となる。 

1. 委託製造から自社製造への移行の申請書 

2. 承認後変更の申請書 

3. 医薬品ライセンスの原本 

4. 医薬品登録申請書の原本 

5. 保証書（A） 

6. 変更された証明書とライセンスの各コピー 

7. 製造管理基準又は暫定生産バッチのバッチ記録 

8. 完成品の試験仕様、方法、分析証明書 

9. 申請者が元々GMP製造業者でない場合は、GMP適合証明書を提出す

る。 

o 第 66条 

受託分析の申請は、医薬品委託製造・受託分析規則に準拠し、次の書類を提

出しなければならない。 

1. 受託分析の申請レター 

2. 受託分析の申請書 

3. 契約書のコピー、その中に受託分析の範囲と関連する問題点を明記 

4. 受託分析の標準運用計画（サンプリング方法、サンプル保管方法、サン

プルの配送及び転送条件などを含む）は、受託者と委託者が共同で作成

する。 

5. 委託項目のテスト仕様と方法 

中央主管衛生局は、必要に応じて現場検査を実施する。 

o 第 67条 

輸出用現地産医薬品については、直接包装材料、最大包装サイズ、ラベル、

添付文書、外箱、薬剤名、適応症、賦形剤、試験仕様、方法及び外観の変

更・追加申請には、以下の書類が必要となる。 

1. 承認後変更の申請書 
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2. 医薬品名、適応症、直接包装材、最大包装サイズの変更申請のため医薬

品ライセンスの原本。 

3. ラベル、添付文書、外箱、添加剤、試験仕様、方法、及び製品の外観変

更又は追加を適用するため医薬品ライセンスの表裏コピー。 

4. 医薬品輸出の保証書 

5. 添付文書、ラベル、外箱、アルミブリスターフォイル変更の下書きのコ

ピー2部 

6. 試験仕様書及び試験方法の変更については、変更前と変更後の仕様の違

いを説明すること。新しい試験仕様書、方法及び分析証明書は、将来の

検査のために製造業者によって保持される。 

o 第 68条 

医薬品保管条件の変更には、以下の書類が必要となる。 

1. 承認後変更の申請書 

2. 医薬品ライセンスのコピー 

3. 安定性試験報書 

4. 輸入医薬品については、正規製造業者が発行した承認後変更の通知書 

o 第 69条 

インフルエンザワクチンのウイルス株の変更には、以下の書類が必要とな

る。 

1. 承認後変更の申請書 

2. 医薬品ライセンスの原本 

3. 変更後の試験仕様書、方法、及び成分、製造工程、原材料、完成品の分

析証明書を 2部。 

4. 医薬品安定性試験報告書。新ウイルス株の医薬品の安定性試験報告書が

申請時にまだ入手できない場合、申請者は旧株の安定性試験報告書を提

出し、試験終了時に新株の報告書を提出することができる。 

5. 新しいウイルス株に関連する臨床参照 

6. ラベルと添付文書の貼付けフォームのコピー 

7. 変更後のラベル、添付文書、外箱のドラフトを 2部 

8. 輸入医薬品については、原産国の正規製造業者及び CPPが発行した承

認後変更の通知書。申請時は、CPPのコピーでも可。ただし、申請承認

前に、原本を提出する必要がある。 
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o 別紙 12 API技術文書の登録変更申請書類32 

大きな変更 

提出書類： 

1. 旧内容と新内容の変更点を記載した承認後変更申請書 

2. 変更の科学的正当性 

3. 製造現場の追加・変更の場合、原薬（API：Active Pharmaceutical Ingredients）製造の

GMP適合証明書の書類を提出 

4. API製造サイトの追加・変更については、製造工程、工程管理、仕様（分析方法、デ

ータを含む）を変更した上で、同じ品質保証システムの下で製造が行われていること

を前提に進められる。提出書類には、出発原料（製造業者、仕様、分析データを含

む）、反応工程と詳細な合成経路（収率、全原料量を含む）、製造工程で使用する材

料（溶媒、試薬、触媒等を含む）、活性物質と中間体の仕様（分析方法、分析データ

を含む）、安定性試験の結果を記載し、変更点を比較して記載する。* 

5. 製造業者、製造工程、中間体及び有効成分の管理の変更である場合は、現在承認され

ているプロセス及び提案されているプロセスに準拠して製造された 2つの連続したバ

ッチ（少なくとも 1つの工業規模のバッチ）のバッチ分析データを提出する。 

6. 品質に重大な影響を与える可能性のある製造業者、合成経路、製造工程で使用される

試薬及び溶媒の変更、及び反応条件については、安定性試験の結果を提出する。ある

いは、活性物質の品質が大きく変化していないかどうかを評価するために、科学的評

価と正当化を提出することもできる。 

安定性試験結果の提出は、安定性*が確認されている活性物質については、少なくとも

変更前と変更後のパイロットスケールでの 3ヶ月間のデータを 1バッチ提出するこ

と。不安定なことが確認されている活性物質については、少なくとも変更前と変更後

のパイロットスケールでの 6ヶ月間のデータを少なくとも 3バッチ提出すること。 

7. 直接包装の変更については、少なくともパイロットスケールのサンプルについて、6ヶ

月間の加速試験結果を少なくとも 2バッチ提出する。 

8. 変更前と変更後の比較データが提供できない場合（すなわち、元資料がない場合）

は、技術文書の完全な資料（CTD（Common Technical Document、以下 CTD）形式で提

示）を提出する。 

9. 輸入 APIの場合、提出文書には正規製造業者からの承認後変更を示す通知書が含まれ

ている必要がある。 

*現行書類と提案書類との整合性が取れていない場合、活性物質の技術文書全体を提出

して審査を受けるか、又は第 42条に規定された活性物質の新規登録を申請することが要

求される。 

**2年間の長期試験（25℃/60%RH又は 30℃/65%RH）と、6ヶ月の加速試験（40℃

/75%RH）の結果が、製品リリース時の結果と一致していれば、活性物質は「安定である

ことが知られている」とみなすことができる。 

 
32 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004969&lan=E 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004969&lan=E
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変更項目 

1. 製造業者 活性物質の製造工程で使用される中間体の製造業者の変

更又は活性物質の製造業者の変更 

2. 製造工程 1. 有効成分の合成経路の変更 

2. 製造工程で使用される試薬と溶剤の変更 

3. 品質に大きな影響を与える可能性のある製造工程

における反応条件の変更 

4. 承認された工程内試験限界値の拡大 

5. 工程試験の削除 

3. 出発物質、試薬、中間

体、APIの管理 

1. 仕様書で承認された試験制限項目の削除 

2. 承認された仕様限界の拡大 

4. 容器栓システム 1. 活性物質の直接包装を変更し、提案された包装材

料が承認された材料と異なる場合 

2. 滅菌及び液体有効成分の直接包装材料の変更 

軽微な変更 

提出書類： 

1. 旧内容と新内容の違いを説明した承認後変更申請書 

2. 変更の科学的根拠 

3. 活性物質の製造業者変更は、GMP適合証明書を提供すること。 

4. 現在承認及び提案されているプロセスに従って製造された 1バッチのバッチ分析デー

タ。 

5. 有効成分の製造業者、バッチサイズ及び保存条件の変更については、3ヶ月間の加速安

定性試験（少なくとも 1バッチ）、又は請求された有効期限をカバーする長期安定性

試験の結果を提供する。 

6. 活性物質の直接包装の仕様パラメータ及び/又は限界値の変更では、安定性試験結果は

必要ない。 

7. 輸入された有効成分については、正規製造業者が発行した承認後変更の通知書を提出

する。 

変更項目 

1. 製造業者 活性物質の製造業者の変更（例：製造業者の住所変更、

同一の工場であっても製造地域が異なる場合や工場の移

転、製造工程では合成経路や仕様の変更を伴わず、工程

管理や分析方法は承認されたもののまま）や品質管理サ

イトの変更。 
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2. 製造工程 1. 当初承認されたバッチサイズと比較して、最大 10

倍に増加。 

2. 品質問題の結果としての工程内試験の追加又は置

き換え。 

3. 出発物質、試薬、中間

体、原薬の管理 

仕様パラメータに対応する試験方法を追加、又は置き換

え。 

4. 容器栓システム 

1. 安全性又は品質の問題の結果として、仕様パラメ

ータの追加、又は置き換え。 

2. 仕様パラメータの削除又は変更 

5. 安定性 有効成分の保管条件の変更 
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• 医薬品登録審査費用 

TFDAにおける西洋医薬品の登録審査費用（2020年 7月 21日改定）を下記に示す。33 

o 新薬申請の審査手数料は以下の通り。 

1. 新規化学物質（NCE）製品登録：1500,000台湾ドル。 

2. 新規治療用化合物又は新規投与経路の製品登録：500,000台湾ドル 

3. 新剤形、新用量単位、新単位強度又は管理放出形、同一治療用化合物の新強

度及び同一投与経路の製品登録：250,000台湾ドル 

o ジェネリック医薬品、輸出用医薬品の各申請の審査料は以下の通り。 

1. ファーマコビジランスに基づくジェネリック医薬品登録：140,000台湾ドル 

2. ファーマコビジランスなしのジェネリック医薬品登録：80,000台湾ドル 

3. 輸出のみの製品登録：30,000台湾ドル 

o バイオロジカル医薬品の各申請の審査料は以下の通り。 

1. 血液製剤、抗毒素、又はワクチンの登録：1500,000台湾ドル 

2. 遺伝子組み換え生物製剤の登録：1500,000台湾ドル 

3. 新規用量パッケージ又は新規製造部位を有する承認生物学的製剤の登録：

250,000台湾ドル 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
33 https://www.fda.gov.tw/ENG/lawContent.aspx?cid=5060&id=3287 

https://www.fda.gov.tw/ENG/lawContent.aspx?cid=5060&id=3287
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• 医薬品の販売と製造（医薬品法） 

台湾においては、医薬品法 第 V章 医薬品の販売と製造において、医薬品の製造事業者

と販売事業者が規定されている。以下に主要な規制を列挙する。34 

o 第 V章 医薬品の販売と製造 

o 第 49条 

医薬品販売業者（Pharmaceutical Dealer）は、出所不明の医薬品や医療機器を

購入したり販売したりしてはならず、また、医薬品販売許可ライセンスを持

っていない販売業者から購入したり販売したりしてはならない。 

o 第 50条 

医師の処方箋が必要な薬は、次のいずれかの状況を除いて、処方箋がない場

合は調剤又は供給してはいけない。 

1. 同業の医薬品販売業者間で医薬品が卸されたり、販売されたりしている

場合 

2. 病院、診療所、組織、学校や研究所の医療機関、及び学術研究機関が薬

を購入する場合 

3. 中国薬局方に定められた処方箋と国家公式処方箋に従って医薬品が調剤

されているもの 

前項の医師の処方が必要な医薬品は、中央主管衛生局が漢方医薬品と西洋医

薬品を参照して別々に指定するものとする。 

o 第 52条 

医薬品販売業者は、農薬、年用医薬品、その他の有害物質を併売してはなら

ない。 

o 第 53条 

医薬品販売業者が輸入した医薬品は、次のようにして再包装してから販売す

ることができる。 

1. 医薬品調剤の場合：再包装については、中央主管衛生局の承認を得た

後、医薬品 GMP基準を満たした製造業者が再包装を行う。 

2. 原材料の場合：再包装は、医薬品の GMP基準を満たす製造事業者が実

施するものとする。また、再梱包後に再梱包された製品は、記録のため

に中央主管衛生局に提出されるものとする。上記の再梱包された製品を

提出するための条件、手順、期間及び手順は、中央主管衛生局によって

確立され、再梱包された製品を販売するために遵守すべき事項が定めら

れる。 

o 第 53-1条 

医薬品の卸売、輸出入、製品調達、保有、供給に関する品質管理、組織及び

人員、施設及び設備、文書化、業務手順、顧客からの苦情、返品及び回収、

委託活動、自主検査、輸送、その他医薬品流通実務に従事する事業者は、

「西洋医薬品流通適正基準規定（Western Pharmaceuticals Good Distribution 

Practice Regulation）」の基準を満たし、中央主管衛生局の検査及び承認を受

け、西洋医薬品流通ライセンスを取得しなければならない。 

 
34 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030001&bp=6 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030001&bp=6
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西洋医薬品流通ライセンスを取得する 1項の基準を満たす事業者は、中央主

管衛生局に証明書を申請するために対応する申請料を支払う。 

西洋医薬品流通適正基準規程、及び 1項の西洋医薬品流通ライセンス、申請

要件、審査手続及び基準、承認及び交付、有効期間、前項のライセンスの撤

回、返却及び取り消し、その他遵守すべき事項は、中央主管衛生局の定める

ところによる。 

o 第 54条 

国益を保護する目的で、中央主管衛生局は医薬品の輸入許可ライセンスを受

けた医薬品又は医療機器の輸入に対する取締りを実施することができる。た

だし、当該輸入管理の施行前に外国為替決済証明書の承認を受けた医薬品に

ついては、この限りではない。 

o 第 55条 

公的承認の下で製造販売された医薬品が輸出により海外に販売されることを

意図しており、輸入国が証明書を必要とする場合、医薬品の製造業者は輸出

に先立ち、輸出証明書を発行するため中央主管衛生局に申請しなければなら

ない。 

中央主管衛生局は国内の需要を考慮して、前項の医薬品の輸出を制限するこ

とができる。 

o 第 57条 

医薬品の製造は、医薬品製造工場が行うものとする。医薬品製造工場は、医

薬品工場設置基準に基づき設置され、工場管理法（Factory Management Act）

により工場登録の免除が認められている場合、及び中央主管衛生局の認可を

受けた製造が研究開発を目的とするものである場合を除き、工場管理法に基

づき工場登録を行わなければならない。 

医薬品製造には、工場の施設、設備、組織及び人員、生産、品質管理、保

管、物流、顧客からの苦情の処理、その他の遵守が必要な事項は、医薬品の

GMPに準拠しなければならず、中央主管衛生局の検査を終了して承認を与

え、医薬品製造ライセンスを取得後にのみ製造を開始することができる。こ

れらの制限は、中央主管衛生局の公表により医薬品の GMPを遵守する必要の

ない医療機器の製造業者には適用されない。 

前項の要件を満たし、医薬品製造業ライセンスを受けた製薬会社は、中央主

務衛生局に証明書を申請するために、申請料を納付することができる。 

前 2項の規定は、医薬品を輸入する外国の製造工場について準用し、中央主

管衛生局は定期的に又は必要に応じて、当該外国の製造工場を検査するた

め、職員を海外に派遣するものとする。 

第 1項の医薬品工場設立基準は、中央主管衛生局及び中央主管産業当局が共

同で定めるものとする。第 2項の医薬品の GMPは、中央主管衛生局が定める

ものとする。 

第 2項の医薬品製造業ライセンス、申請要件、審査手続及び基準、承認及び

交付、有効期間、3項の証明書の廃止、返却及び取り消し、その他遵守すべき

事項は、中央主管衛生局が定める。 

o 第 57-1条 

医薬品の研究開発の機関又は企業において、製品は中央主管衛生局の規則に

従って、工場又は施設によって製造されなければならない。 
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前項の工場又は事業所は、中央主管衛生局の認可を受けなければ、同時に他

の製品を製造してはならない。当該工場又は事業所が研究開発の目的で製造

した医薬品は、中央主管衛生局の認可を受けなければ人体に使用してはなら

ない。 

o 第 58条 

医薬品製造工場は、中央主管衛生局の承認がない限り、他の工場に医薬品の

製造を委託したり、他の工場から医薬品の製造の委託を受けたりすることは

できない。 

 

• 医薬品規制及び承認動向 

中華民国食品医薬品局の発行する「2019年中華民国食品医薬品局年次報告書」において、

医薬品規制及び承認関連のアップデートが記載されていた。35 

o 医薬品規制管理を改善 

1. 再生医薬品の管理に関する特別法の立法を促進 

政策の起源： 

新興バイオテクノロジーの急速な発展、国際市場での細胞又は遺伝子治療製

品の開発に鑑み、台湾は 2016年から再生医療を「バイオメディカル産業イノ

ベーション促進プログラム」の重点項目の一つに挙げている。また、中華民

国食品医薬品局は規制管理環境を改善するため、再生医療規制を積極的に推

進した。同時に、患者の権利を保護し、バイオ産業の発展を促進するため

に、中華民国食品医薬品局は継続的に健全な医薬品審査管理システムを構築

していく。 

実施措置： 

再生医療の経営構造は、国際的な経営動向と国内製薬業界の現状の発展状況

を踏まえ、「製品」と「医療技術」の 2つの側面から構成されている。権限

単位は、TFDAと衛生福利部医務局である。再生医療品の管理において、

TFDAは再生医療品管理特別法の立法を積極的に推進している。 

TFDAは、2017年 7月 25日に「再生医薬品派生法（案）」を発表し、その

後、2018年 10月 18日に行政院で可決、立法院に送られて審議された。同法

では、厳格な「市販前審査と市販後監視」の仕組みが確立されている。申請

者は再生医薬品の有効性と安全性を証明するための臨床試験を実施しなけれ

ばならない他、製造業者は医薬品が市場に出回る前に TFDAの承認を受けた

「適正製造基準（PIC/S（Pharmaceutical Inspection Convention and 

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme）GMP）」を遵守しなければなら

ず、医薬品の品質安全性と有効性を確保するとともに、患者の治療権を維持

しなければならないとしている。 

2. 「新薬申請拒否チェックリスト表」及び「画期的治療法の指定」の発表 

ここ数年、「NDA（新薬承認申請）審査のポイント」、「NDA審査プロセス

と時間管理」、「新薬申請拒否の推進」など、NDA審査の効率化と透明性を

高めるための具体的な施策を相次いで発表している。さらに、NDAに必要な

情報を明確とするために、2018年に「新薬申請拒否チェックリスト」を発表

した。提出された資料の品質を改善することにより、審査効率を高めること

 
35 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627 39～44頁 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627
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が期待されている。アンメットメディカルニーズを満たすために、「簡略化

審査」、「優先審査」、「加速審査」など、迅速な NDA審査プロセスが発表

された。2018年には、「画期的な治療法の指定」が発表された。これは、既

存の治療法と比較して大幅に改善された希少疾患又は重篤な疾患の新薬承認

を加速することを目的としてる。早期の規制相談や技術的な課題解決を通

じ、医薬品のリスティングを加速させた。 

3. 国境での輸入医薬品の検査と審査 

TFDAは、2018年 8月 22日に「輸入医薬品の検査及び審査に関する規則

（Regulations for the Inspection and Examination of Imported Medicaments）」の条

項を改正した。 

4. 新薬申請審査管理体制の改善 

品質、一貫性、明確性、効率性、透明性の基本的な価値観に基づき TFDAは

審査と産業界との双方向のコミュニケーションを強化している。TFDAは、

NDA管理体制コンセプトを推進することで、新薬の早期上市を可能にするこ

とが期待されている。 

 

o 西洋医薬品の流通に関する規制を改善 

1. 西洋医薬品適正流通基準（GDP：Good Distribution Practices、以下 GDP）を発

表 

2. 西洋医薬品 GDPの実施スケジュールと手順を発表 

3. PIC/S GDPエリアの確立 

 

o 国際会議イベントへの参加 

o 医薬品規制調和国際会議（ICH：International Council for Harmonisation of 

Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use、以下 ICH）の 10番目の

規制メンバーに 

1. アジア太平洋経済協力へ参加 

2. 品質リスク管理及びトレーニングイベントに関する PIC/S専門家サークルに参

加 

3. 台湾と日本の医療情報通信と交流のコラボレーション 
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o 医薬品承認動向 

「2019年中華民国食品医薬品局年次報告書」においては、承認医薬品統計が示されている。36 

表：承認医薬品 

年 

ジェネリック医薬品 医薬品有効成分 新規薬物 バイオロジック 希少疾病用医薬品 

合計 
台湾 

生産 
輸入 合計 

台湾 

生産 
輸入 合計 

台湾 

生産 
輸入 合計 

台湾 

生産 
輸入 合計 

台湾 

生産 
輸入 合計 

2008年 383 44 427 13 59 72 18 76 94 1 25 26 2 2 4 623 

2009年 449 47 496 5 91 96 24 56 80 0 17 17 0 2 2 691 

2010年 323 41 364 15 69 84 11 77 88 2 14 16 0 0 0 552 

2011年 220 52 272 20 172 192 17 46 63 1 24 25 0 2 2 554 

2012年 256 60 316 8 203 211 20 42 62 2 25 27 0 9 9 625 

2013年 247 51 298 7 105 112 23 14 37 0 1 1 0 3 3 451 

2014年 263 122 385 24 80 104 28 62 90 1 11 12 1 2 3 594 

2015年 175 86 261 18 81 99 27 90 117 0 35 35 3 5 8 520 

2016年 202 84 286 48 191 239 12 141 153 0 16 16 1 3 4 698 

2017年 196 90 286 28 193 221 20 120 140 1 15 16 2 16 18 681 

2018年 154 48 220 8 166 174 34 97 131 1 29 30 0 12 12 549 

 

 
36 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627 135頁 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627
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TFDAから発表された「2018年の新薬承認の実績」においては、2018年の医薬品登

録に関する統計データが示されている。37 

 

図：新薬承認件数推移 

108件の新薬のうち、36件が新規化学物質、31件が生物学的医薬品であった。治療

分野は抗がん剤、神経系、希少疾患、糖尿病、心血管疾患、抗 C型肝炎ウイルス、

抗 HIVウイルスなどの新しい治療法が含まれている。 

 

図：2018年に承認された新薬の適応性別件数 

 

 
37 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636857535357645105 
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図：NDA受領・完了件数と審査時間 
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• ICHメンバー 

台湾の ICH医薬品規制メンバーに関して、TFDAよりいくつか発表が行われている。 

o TFDAの国際的な医薬品協力のための画期的な試みとして、TFDAは ICHの正式な

規制メンバーとなる（2018年 6月 7日）38 

TFDAは、2018年 6月 7日に日本の神戸で開催された ICH総会において、正式に

ICH医薬品規制メンバーとなった。これは、国際的な医薬品・技術協力への参加の

ための新たなマイルストーンとなる。そして、台湾の製薬業界の発展を後押しする

だけでなく、人々のウェルビーイングを促進することになる。 

2008年から 10年以上にわたり、TFDAは ICH関連のイベントに参加している。定

期的に開催される ICH総会に参加するだけでなく、20以上の専門家作業部会にも参

加した。また、産業界が最新の ICHガイドラインを学び、遵守できるよう、研修コ

ースを開催してきた。ICHの規制委員会に加盟したことは、規制環境の改善と国際

的なガイドラインに従うための努力を続けてきた TFDAにとって大きな意味を持

つ。これは、台湾の医薬品が非常に高い品質を有し、国際的な基準で認められてい

ることを示すものでもある。 

TFDAは、今後も ICH関連のイベントに積極的に参加し、ICHガイドラインに準拠

した規制環境を構築していく。政府と産業界の連携により、高品質の医薬品を製造

することが可能となり、国民の健康を保証することができる。 

 

o 医薬品 – 声明（2019年 7月 24日）39 

ミッション 

TFDAは、製薬企業と協力して ICH活動に積極的に参加し、ICHガイドラインに準

拠した国際的な規制調和環境を構築していく。 

作業効果 

1. TFDAは、2018年 6月に ICHの 10番目の規制メンバーになった。 

2. これまでに、ICHは品質、安全性、有効性、学際的なテーマで 60以上のガイ

ドラインを作成している。これらのガイドラインのほとんどは、台湾では十

分に実施されているか、又は実施過程にある。 

3. 2019年半ばには、約 30のワーキンググループがガイドラインの作成や改訂を

担当してる。世界中の専門家と協力している TFDAの 40名以上の代表者が、

調整作業に専念している。 

ビジョン 

TFDAは、今後も製薬産業の発展を促進し、公衆衛生を守るために患者のニーズに

応え、医薬品管理の新時代へと導いていきたいと考えている。 

 

 

 
38 https://www.fda.gov.tw/ENG/newsContent.aspx?id=24111 
39 https://www.fda.gov.tw/ENG/siteContent.aspx?sid=10933 

https://www.fda.gov.tw/ENG/newsContent.aspx?id=24111
https://www.fda.gov.tw/ENG/siteContent.aspx?sid=10933
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3.3 医薬品の市販後の安全対策（副作用情報の収集・分析・医療現場への情報提供

の方法（含む添付文書の様式や改訂）や体制等）に関する規制の内容及びその

動向について 

• 医薬品の市販後管理40 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

PBRER：定期的ベネフィット・リスク評価報告 

図：医薬品の市販後管理システム 

 

 

 

 

 

 
40 https://www.fda.gov.tw/ENG/siteContent.aspx?sid=10373 
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• 医薬品法における安全対策 

台湾においては、TFDAの医薬品法の第 IV章 医薬品の登録と販売承認、及び第 VIII章 

調査と阻止において、医薬品の市販後安全対策が規定されている。以下に主要な規制を列挙

する。4142 

o 第 IV章 医薬品 

• 第 45条 

中央主管衛生局は、製造又は輸入が承認された新薬の安全性を監視する特定

の期間を設定する。中央主管衛生局は、安全監視期間中に医薬品販売業者が

遵守すべき事項を定めるものとする。 

第 45-1条 

医療機関、薬局、及び医薬品販売業者は、医薬品によって引き起こされる深

刻な副作用を報告するものとする。方法、内容、及び遵守すべき事項に関す

る規制は、中央主管衛生局によって定めるものとする。 

 

o 第 VIII章 調査と阻止 

• 第 71条 

所轄の衛生当局は、医薬品製造業者及び/又は販売業者の施設及び関連業務を

検査するため職員を派遣することができ、当該医薬品のサンプルテストを行

うことができる。 

必要に応じて、医薬品製造業者の検査は、産業を担当する中央主管産業局と

協力して実施することができる。 

本条に定める検査の実施管理規則は、産業を担当する中央主管産業局と協力

して中央主管衛生局が定めるものとする。 

• 第 72条 

医薬品輸入の国境管理を強化するために、中央主管衛生局は輸入時に試験検

査を要求し、検査に合格した後にのみ医薬品を輸入することができることを

告示することができる。 

前項の医薬品の輸入について、検査の方法、検査項目及び範囲、テストチェ

ックと検査の料金、その他の遵守を要する事項は、中央主管衛生局が定め

る。 

• 第 74条 

血清、抗毒素、ワクチン、毒性物質、及び生物学的、免疫学的に製造された

医薬品は、輸入又は製造後にサンプリングテストされ、中央主管衛生局によ

って承認されない限り販売することはできない。 

前項の生物学的医薬品の原液の輸入は、生物学的医薬品製造業者に限定され

るものとする。 

• 第 75条 

 
41 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030001&bp=4 
42 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030001&bp=9 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030001&bp=4
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030001&bp=9
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医薬品のラベル、添付文書及びパッケージには、承認された以下の事項を表

示しなければならない。 

1. 製造業者名と所在地 

2. 医薬品の名前と許可ライセンス番号 

3. ロット番号 

4. 製造日及び有効期間、又は貯蔵寿命 

5. 主要成分、投与量及び投与方法 

6. 主な薬効、機能、効能 

7. 反応、対症療法、その他の警告 

8. 関連する規制で要求されるその他の詳細 

4項又は前項の記載は、中央主管衛生局が公表した場合には省略することがで

きる。 

中央主管衛生局が公表した医薬品については、1項の規定とともに、ラベル、

添付文書及びパッケージに点字、又はその他の十分な情報を読むための補足

手段を提供するものとする。表示項目、表示方法、その他の要件は、中央主

管衛生局が定めるものとする。 

• 第 76条 

公式承認の下で製造又は輸入される医薬品が重大な危険を引き起こすことが

判明した場合、中央主管衛生局はいつでもその輸入と製造の禁止を発表し、

さらに以前に許可された医薬品許可ライセンスを取り消すことができる。既

に製造又は輸入された同種の医薬品については、期限を定めて輸出、調剤、

販売、供給、輸送、保管、仲介、譲渡又は販売の目的での陳列を禁止し、必

要に応じて没収し、焼却することができる。 

• 第 77条 

直轄市又は県（市）の管轄衛生当局は、まず、疑わしい偽造薬、不正表示医

薬品、禁止薬物又は欠陥のある医療機器を没収し、その後さらなる措置を取

る前に、テストサンプルを取ることができる。健康に重大な危害を及ぼすお

それのあるものについては、中央主管衛生局に報告し、その承認を得た後、

管轄の衛生当局は没収、焼却、又は廃棄することができる。 

前項の規定は、事前の承認なしに製造又は輸入された医療機器に準用するも

のとする。 

• 第 78条 

この法律の他の関連規定に基づく措置のほか、監査又は検査において偽造医

薬品、規格外医薬品、禁止薬物、医療機器の欠陥が発見された場合には、次

の処分を行うものとする。 

1. 偽造医薬品、又は禁止薬物を製造或いは輸入し、又は他人の許可ライセ

ンスを使用して偽装行為を行った事業者については、元の発行機関は医

薬品許可ライセンス、製薬会社営業許可ライセンス、医薬品製造許可ラ

イセンス、及び会社・事業所・工場が登録している品目の全部、又は一

部を全て取り消すものとする。 

2. 偽造医薬品物又は禁止薬物を販売目的で販売又は展示した業者について

は、直轄市又は県（市）の管轄衛生当局は、業者又は事業者の氏名、住
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所、責任者、関係する医薬品の名称、違反の内容を公示しなければなら

ない。 

3. 規格外医薬品や欠陥のある医療機器を製造、輸入、販売、陳列して販売

する会社は、直轄市又は県（市）の管轄衛生当局は、会社又は事業者の

名前、住所、責任者、関係する医薬品の名前、違反の内容を公に発表し

なければならない。重大な違反や継続的な違反があった場合には、それ

ぞれの医薬品許可ライセンス、医薬品製造業許可ライセンスが取り消さ

れ、事業の停止処分を受けることがある。 

4. 前項の規定は、事前の承認なしに製造又は輸入された医療機器に準用す

るものとする。 

• 第 79条 

押収した偽造薬物又は禁止薬物は没収し、破棄する。 

押収された不正表示医薬品又は欠陥医療機器が国産品であり、検査の結

果、再変更して使用可能であると判断された場合、直轄市又は県（市）

の管轄衛生当局は、期限内に再変更するように正規製造業者を監督する

職員へ指示し、配置しなければならない。所定期限後、再変更できない

もの、又は再変更されていないものは没収され、破棄されるものとす

る。押収された製品が承認された輸入品である場合、それらは直ちに隔

離されなければならず、直轄市又は県（市）の管轄衛生当局は、元の輸

入者に対し、期限内に製品を外国の供給者に返却するよう指示しなけれ

ばならない。所定の期限を超えて返却されなかったものは、没収され、

破棄されなければならない。 

前項の規定は、国内製品として合法的に保有している医療機器、又は承

認を受けずに輸入した医療機器についても準用する。 

• 第 80条 

医薬品について、次のいずれかに該当する場合には、その製造業者又は輸入

者は、直ちに医療機関、薬局及び製薬会社に通知し、所定の期限内に当該医

薬品を市場から回収し、この法律の関連規定に基づき、当該医薬品の在庫と

共に廃棄しなければならない。 

1. 医薬品に許可ライセンスが与えられているが、その後の公表により製造

又は輸入が禁止されている場合。 

2. 医薬品が偽造品、規格外品、又は法律で禁止されていると正当に判断さ

れた場合。 

3. 医療機器に欠陥があると正当に判断された場合、又は法律に基づく承認

を受けずに製造若しくは輸入された場合。 

4. 医薬品製造工場で製造された医薬品が、検査の結果、使用者の生命、身

体又は健康を害し、又は害するおそれがあることが判明した場合。 

5. 以前に許可された医薬品製造又は輸入許可の延長申請をしていない場

合、又は許可が下りなかった場合。 

6. 当該医薬品のパッケージ、ラベル、使用説明書の修正登録が承認された

場合。 

7. その他の医薬品で、中央主管衛生局がリコールを公表しているもの。 

医療機関、薬局、製薬会社は、製造業者又は輸入業者と協力して、前項に記

載されている医薬品を回収するものとする。 
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1項の規定によりリコールされた医薬品の分類、取扱い方法、リコール、その

他の要件についての規制は、中央主管衛生局が公表する。 

 

• 医薬品安全性監視規制43 

TFDAにおいては、医薬品安全性監視規制（2013年 11月 21日施行、2019年 5月 15日更

新）が以下のように定められている。 

• 第 1条 

本規制は、医薬品法第 45条 2項の規制に従って策定されている。 

• 第 2条 

本規制は以下に適用される。 

1. 医薬品法第 7条に記載されている新薬 

2. 中華民国衛生福利部により指定された医療機器 

3. 衛生福利部の発表又は承認によってリスク管理計画を有するように指定

された医薬品 

4. 衛生福利部の承認により、市販後臨床試験に指定された医薬品 

5. その他、衛生福利部の発表により該当すると認められる場合 

• 第 3条 

前項で述べた各医薬品の安全性監視期間は以下の通り。 

1. 1項の期間は、ライセンス発行日から 5年間とする。 

2. 2項の期間は、ライセンス発行日から 3年間とする。 

3. 3項と 4項の期間は、衛生福利部により承認又は発表される。 

4. 5項の期間は、衛生福利部より発表するものとする。 

前項の監視期間は、必要に応じて衛生福利部が延長することができる。 

• 第 4条 

第 2条の 1項、2項、及び 5項に記載されている医薬品の製造業者又は輸入業

者は、安全監視期間中に国内外で利用可能な医薬品使用に関する安全情報を

収集するものとする。医薬品の重大な副作用の報告に関する規則（Regulations 

Governing the Reporting of Severe Adverse Reactions of Medicines）に基づく報告

を行うことに加え、安全性定期報告書は衛生福利部が公表する様式に基づ

き、指定された期間内に衛生福利部に提出しなければならない。 

第 2条 3項に記載されている医薬品の製造業者又は輸入者は、発表又は承認

されたリスク管理計画を実施し、指定された期間内に追跡報告を衛生福利部

に提出するものとする。 

第 2条 4項に記載されている医薬品の製造業者又は輸入業者は、指定された

期間内に臨床試験報告書を衛生福利部に提出しなければならない。 

前 3項に記載されている報告の個人情報を会社が収集及び処理する必要があ

る場合、個人情報は医療法、個人情報保護法及び関連規定に従って収集、処

理及び使用されるものとする。 

 
43 https://www.fda.gov.tw/ENG/lawContent.aspx?cid=5060&id=3156 

https://www.fda.gov.tw/ENG/lawContent.aspx?cid=5060&id=3156
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• 第 5条 

国において臨床試験又はブリッジング試験を終了し、衛生福利部の承認を受

けた新薬については、新薬の安全性監視期間中は医療機関が個々の医薬品の

臨床試験又は試験使用を求めることはできない。なお、製品の受け入れのた

めの臨床試験については、この規定は適用されない。 

 

• 医薬品に対する重篤な副作用の報告手順44 

医薬品関連で重篤な副作用が発生した際の報告手順は、以下の規定に従うとされている。

また、本規定でいう医薬品には、医薬品と医療機器が含まれている。 

▪ 第 1条 

本規定は、医薬品法の第 45-1条の規則に従って策定されている。 

▪ 第 2条 

本規定で言及されている医薬品は、医薬品法第 4条で言及されている医薬品

を指す。（つまり、医薬品及び医療機器を指す） 

▪ 第 3条 

医薬品によって重篤な副作用が発生した場合、医療機関、薬局、医薬品販売

業者は、この規則に基づき、報告書に必要事項を記入し、その他の関連書類

とともに中央主管衛生局又はその委託を受けた機関に提出しなければならな

い。 

▪ 第 4条 

本規定に記載されている重篤な副作用は、以下の条件を指す。 

1. 死亡 

2. 生命の危険 

3. 永続的な障害 

4. 胎児と乳児の先天性異常 

5. 患者の入院又は患者の入院期間の延長 

6. その他、治療を必要とする後遺症が残る可能性のある状態 

▪ 第 5条 

医療機関及び薬局は、前条 1項及び 2項の医薬品の重篤な副作用を知った時

は、7日以内に第 3条の規定により報告し、医薬品許可ライセンスを持つ医薬

品販売業者へコピーを提出しなければならない。 

前項の報告書の情報が不完全な場合は、15日以内に提供しなければならな

い。 

前項の報告書の情報により、医薬品許可ライセンスを持つ医薬品販売業者が

製品に関連する情報の提供を求められた場合には、これを拒むことができな

い。 

▪ 第 6条 

 
44 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636784885164018044 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636784885164018044
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医薬品許可ライセンスを持つ医薬品販売業者は、医薬品の重篤な副作用を知

ってから 15日以内に、第 3条の規定に従って報告しなければならない。 

▪ 第 7条 

本規定に従って報告する医療機関、薬局、及び医薬品販売業者は、郵便、フ

ァックス、又はインターネットで報告することができる。 

前項の報告は、緊急事態では最初に口頭で行うことができる。書面による報

告は、期限内に提出するものとする。 

▪ 第 8条 

中央主管衛生局又はその委託機関は、必要に応じて医療機関、薬局、及び医

薬品販売業者に、医薬品の重篤な副作用を伴う患者の医療記録、投与された

医薬品の記録、又は製品の情報を求めることがでる。 

医療機関、薬局、及び医薬品販売業者はこれを拒否することはできない。 

 

• 医薬品追跡システム管理規定 

TFDAにおいては、医薬品追跡管理規定（2016年 9月 6日施行、2018年 10月 25日更新）

が以下のように定められている。45 

• 第 1条 

本規則は、医薬品法第 6.1.3条に基づいて定められている。 

• 第 2条 

医薬品法第 6.1.1条に記載されている「トラック&トレース（以下、追跡）シ

ステム」とは、中央主管衛生局が分類し、公表している医薬品のディストリ

ビューター及び製造業者が、医薬品の製造、輸入、販売又は輸出の過程に応

じて出所を追跡し、その流れを追跡するための情報システムを独自に構築

し、情報システム及び管理措置を確立しなければならないことを意味する。 

• 第 3条 

規則は以下に適用される。 

1. 製造業者又は輸入業者といった医薬品ライセンス保有者 

2. ライセンス保有者以外に、医薬品卸売業を営むディストリビューター 

• 第 4条 

医薬品ライセンス所有者は、医薬品の次の情報を定めて申告する必要があ

る。 

1. 製薬製造又は輸入情報 

(1) 医薬品ライセンスに記録されている医薬品名、承認番号、適応

症、剤形、成分、会社名、製造業者名前と住所 

(2) 識別のためのバーコード又はその他の記号 

(3) バッチ番号 

(4) 数量 

 
45 https://www.fda.gov.tw/ENG/lawContent.aspx?cid=5060&id=3038 

https://www.fda.gov.tw/ENG/lawContent.aspx?cid=5060&id=3038
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(5) 製造日 

(6) 有効期限又は貯蔵寿命 

(7) 医薬品の輸入申告日 

2. 有効成分の情報 

(1) 有効成分のソース 

(2) 製造業者名、住所、国籍 

3. 医薬品の流れに関する情報 

(1) 受付者氏名、住所、連絡先、電話番号 

(2) 医薬品名 

(3) バッチ番号 

(4) 数量 

(5) 製造日 

(6) 有効期限又は賞味期限 

(7) 納入日 

ライセンス所有者は、毎月 10日までに前月のすべての追跡情報を電子形式で

「追跡システム」に提出する必要がある。 

• 第 5条 

医薬品の卸売りを行うディストリビューターは、医薬品について次の情報を

定めて申告する必要がある。 

1. 製品サプライヤーに関する情報 

(1) サプライヤー名、住所、連絡先、電話番号 

(2) 医薬品名、医薬品使用許可の承認番号 

(3) バッチ番号 

(4) 数量 

(5) 製造日 

(6) 有効期限又は貯蔵寿命 

(7) 納入日 

2. 医薬品の流れに関する情報： 

(1) 受付者氏名、住所、連絡先、電話番号 

(2) 医薬品名と製品ライセンス番号 

(3) バッチ番号 

(4) 数量 

(5) 製造日 

(6) 有効期限又は貯蔵寿命 

(7) 納入日 
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医薬品の卸売りを行うディストリビューターは、前月のすべての追跡情報を

電子形式で毎月 10日までに提出する必要がある。 

• 第 6条 

製造業者及びディストリビューターは、情報の証拠となる伝票、書類及び資

料を製造、輸入、輸出又は供給の日から少なくとも 5年間保管しなければな

らない。 

• 第 7条 

企業は、データにアクセスする資格のある管轄の衛生当局からの要求を回

避、妨害、又は拒否してはならない。 

 

• 薬害救済法 

TFDAにおいては、医薬品救済申請規制（2000年 5月 31日施行、2019年 5月 14日更新）

が以下のように定められている。46 

o 第 I章 一般原則 

• 第 1条 

本規制は、合法医薬品の適正使用に悩む被害者を迅速に助けるために制定さ

れたものである。 

• 第 2条 

規制で使用される「所轄庁」という用語は、衛生局行政院を指す。 

• 第 4条 

合法的な医薬品使用により薬害を負った者は、この法律に従って救済を要求

することができる。前項の救済は、死亡保険金、障害保険金及び重症保険金

に区分し、その支給基準は所轄庁が定める。 

o 第 II章 薬害救済基金 

• 第 5条 

薬物救済サービスを提供するために、所轄庁は下記を資金源とする薬物救済

基金を設立しなければならない。 

1. 製薬会社と輸入業者からの課税 

2. 延滞罰金 

3. 代位弁済請求による収入 

4. 寄付 

5. 基金の利息 

6. その他の関連収入 

• 第 6条 

所轄庁は、次の事項を担当するために、他の機関や組織に委託することがで

き、必要に応じて財団法人を設立することができる。 

 
46 https://www.fda.gov.tw/ENG/lawContent.aspx?cid=5060&id=3151 

https://www.fda.gov.tw/ENG/lawContent.aspx?cid=5060&id=3151


69 

 

1. 救済申請書の支払い 

2. 賦課収集と管理 

3. 薬害軽減に関連するその他の事項 

所轄庁は前項の委託に基づき、委託を受けた機関又は団体に対し、業務報告

書及び財務報告書の提出を求めるとともに、職員を配置して、業務の状況を

検査し、会計帳簿等の書類を閲覧させることができる。 

• 第 7条 

製薬会社と輸入業者は、所轄庁によって指定された期限に従って、前年の医

薬品販売数の比率で薬害救済基金に賦課を支払うものとする。 

前項の賦課率は、基金額が 3億台湾ドルに達していない時は、売上高の 0.1％

とする。基金の金額が 3億台湾ドル超の場合、所轄庁は基金の実情及び財政

状況を考慮した上で、売上高の 0.02％から 0.2％の間の比率を調整することが

できる。 

製薬会社又は輸入業者が前年度の販売数に関する情報を提供できない場合、

課税は当年の販売数推計によって収集されるものとする。推計が実際の数値

と異なる場合、その差額は翌年に返金又は回収される。 

所轄庁は、本規制に基づき賦課金を納付している製薬会社又は輸入業者であ

って、その医薬品が薬害の原因となっているものについては、その割合を

0.1％に引き上げることができ、2項の割合は適用しない。 

• 第 8条 

製薬会社と輸入業者が期限内に賦課を支払うことができず、書面による通知

を受け取った後もその金額を支払わない場合、2日ごとに賦課の 1%の延滞金

が科せられる。延滞金の額は、当初の賦課額の 2倍を超えてはならない。 

o 第 III章 薬害救済サービス 

• 第 9条 

製薬会社及び輸入業者は、所轄庁が指定した期限に従って当年度の推定販売

数又は前年度の販売数に関する情報及び関連文書を提出するものとする。 

薬害救済と関連サービスを提供するために、所轄庁は製薬会社と輸入業者に

関連文書の提供を要求することができ、製薬会社と輸入業者は拒否、回避、

又は妨害してはならない。 

第 10条 

薬害救済と関連サービスを提供するために、所轄庁は税務当局、医療機関及

びその他の機関、又は団体に関連文書の提供を要求することができ、要求さ

れた当事者は拒否、回避、又は妨害してはならない。 

第 11条 

本法の薬害救済を担当するスタッフ又は職員は、サービスの提供により知り

得た製薬会社、輸入業者又は薬害被害者の機密情報を開示してはならず、自

己利益のためにその情報を利用してはならない。 

第 12条 

薬害救済の適格な申請者は次の通り。 

1. 死亡保険金：被害者の相続人 
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2. 障害者納付金又は重症納付金：被害者本人又は法定代理人 

所轄庁は、前項の申請者の申請手続、必要書類その他の義務を定める。 

• 第 13条 

以下の条件に該当する場合、薬害救済の対象とならない。 

1. 事実は、薬害が薬害被害者、製薬会社や輸入業者、医師などの責任であ

る場合。 

2. 薬害の発見が本法の施行前であった。 

3. 予防接種に起因する被害、及び他の法律や規制に基づく救済を申請する

資格がある場合。 

4. 個人保険の支払いを除き、同一の根拠・事実に基づいて受けた補償又は

損害補償。 

5. 医薬品使用に起因する副作用が死亡、障害、重症化のレベルを満たして

いない。 

6. 緊急医療下での医薬品の過剰摂取による被害。 

7. 治験薬の使用による被害。 

8. 適応外使用による被害。これは、医薬品使用許可に記載されている適応

症又は有用性に従わないことを意味する。使用が現在の医療行為及び投

薬の適切性に従っていない場合。 

9. 医薬品使用による一般的で予測可能な副作用。 

10. 所轄庁により公布されたその他の条件。 

• 第 14条 

薬害救済に関する請求は、薬害を知った日から 3年以内に行使しなければ時

効により消滅する。 

• 第 15条 

所轄庁は、申請承認及び金額決定を担当する薬害救済審査委員会を設置する

ものとする。 委員会組織の規則と審査手順は、所轄庁によって確立される。 

前項に記載された審査委員会は、11名から 17名の委員会メンバーで構成さ

れ、医療、製薬、法務の専門家、及び公平な社会的代表者からなり、所轄庁

によって任命される。メンバーの少なくとも 3分の 1は法律の専門家と公平

な社会的代表からとする。 

• 第 16条 

審査委員会は、薬害救済の申請を受けてから 3ヵ月以内に決定を下すものと

する。必要に応じて 3ヵ月の期間を延長でき、 延長期間は 1ヶ月未満とす

る。 

• 第 17条 

薬害救済金を受領した者であって、同一の事実及び理由に基づく他の補償又

は損害補償を受けた者は、その者が補償又は損害補償を受けた金額の範囲内

で、受領した支払金を返還しなければならない。 

• 第 18条 
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所轄庁は、支払い後に当事者が薬害の責任を負うことを発見した場合、支払

い済みの金額の範囲内で代位権を行使することができる。 

• 第 19条 

薬害救済の権利は移譲、相殺、差し押さえ、又は保証されないものとする。

薬害救済の支払いは、個人所得税が免除される。受給権は相続税が非課税と

なる。 

o 第 IV章 行政救済 

• 第 20条 

薬害救済の申請者がその決定を受け入れることができない場合、関連する法

律に従って行政上の不服申立と訴訟を提起することができる。 

• 第 21条 

製薬会社と輸入業者が賦課、支払い遅延金、又は罰金を受け入れることがで

きない場合、関連する法律に従って行政上の不服申立と訴訟を提起すること

ができる。 

o 第 V章 刑事規定 

• 第 22条 

第 9条に違反した者は、6万台湾ドル以上 30万台湾ドル以下の罰金を科す。

申告書に記載漏れや不備があった場合、違反した当事者は本来の課徴金の 2～

3倍の罰金を科せられる。 

• 第 23条 

第 10条に違反した医療機関又はその他の関連機関及び団体は、2万台湾ドル

以上 10万台湾ドル以下の罰金が科されるものとする。 

第 11条に違反した者は、6,000台湾ドル以上 3万台湾ドル以下の罰金が科され

る。 

 

• 薬害共済支払基準 

TFDAにおいては、薬害共済支払基準（2000年 10月 27日施行、2019年 5月 14日更新）

で以下のように定められている。47 

• 第 1条 

本基準は、薬害救済法の第 4条第 2項に従って公布される。 

• 第 2条 

薬害救済金は、死亡金、障害金、重症金に分類される。支払は、この基準に

従って決定されるものとする。 

• 第 3条 

薬害救済申請が審査され、薬物の副作用による死亡であることが合理的に判

明した場合、200万台湾ドルを上限とする。検死報告書を同封して審査した

が、その他の理由で死因が特定できない場合、救済金はこれに応じて支払わ

 
47 https://www.fda.gov.tw/ENG/lawContent.aspx?cid=5060&id=3152 

https://www.fda.gov.tw/ENG/lawContent.aspx?cid=5060&id=3152
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れる。検死報告が同封されていないが、薬物の副作用により死亡原因が特定

できない場合は、救済金の支払いは認められないものとする。 

• 第 4条 

薬害救済申請が審査され、薬物の副作用による障害であると合理的に認定さ

れた場合、次のような障害等級に基づいて支給される。審査の結果、その他

の理由で障害の原因が合理的に特定できない場合は、それに応じて最高率で

支払われる。 

1. 重度障害（Profound disability）支払いは最大 200万湾ドル 

2. 重度障害（Severe disability）支払いは最大 150万湾ドル 

3. 中程度障害支払いは最大 130万湾ドル 

4. 軽程度障害支払いは最大 130万湾ドル 

前項に基づく障害認定のレベルは、衛生福利部により発表されるものとす

る。 

• 第 5条 

薬害救済申請が審査され、薬剤の副作用による重篤な疾病であると合理的に

認定される可能性がある場合、医療機関や診療所が発行する公的な領収書に

記載されている必要な医療費を支給する。審査の結果、その他の事由により

重症化の原因が合理的に特定できない場合には、前項の規定に基づき、これ

に応じて支給するものとする。ただし、集中治療室又は熱傷集中治療室のユ

ニットを占有する必要がある場合は、それに応じて追加で支給される。 

前項に基づく支給総額は、60万台湾ドルに制限される。支給総額が 1万台湾

ドル未満の場合、1万台湾ドルを支給する。 

• 第 6条 

救済の理由が重複している場合、高いレートを選択する。 

• 第 7条 

病理解剖、障害鑑定、その他の鑑定に要した費用は、すべて薬害救済基金が

負担する。 

 

• 薬害救済申請規制 

TFDAにおいては、薬害救済申請規則（2001年 4月 30日施行、2019年 5月 14日更新）で

以下のように定められている。48 

• 第 1条 

本規則は、薬害救済法第 12条の 2項に従って公布される。 

• 第 2条 

申請者が被害の救済を申請する時は、申請書等の関係書類を所轄庁、他の委

託機関又は団体に提出しなければならない。 

前項の申請書の内容及び様式は、所轄庁から公表されるものとする。 

 
48 https://www.fda.gov.tw/ENG/lawContent.aspx?cid=5060&id=3153 

https://www.fda.gov.tw/ENG/lawContent.aspx?cid=5060&id=3153
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• 第 3条 

薬害救済を申請する場合、必要な書類は以下の通り。 

1. 薬害発生前の病歴記録。 

2. 薬害発生後の入院のプロセスと記録。 

3. 薬害発生後に医療機関が発行する診断書。 

4. 薬害発生前の薬害被害者の健康状態を示す書類。 

5. 申請者と被害者との関係の証明。 

6. 医療機関から発行された薬害の発生により、被害者の医療費が必要であ

ることを示す領収書の写しで、重症度別支給申請のためのもの。 

7. 障害者手帳のコピーで、被害者の障害が薬害によるものであったことを

示し、障害者支給申請のためのもの。 

8. 被害者の死亡を示した死亡診断書のコピーで、薬害が原因であること分

かるもので、死亡保険金申請のためのもの。 

9. その他、所轄庁が確認した必要書類。 

• 第 4条 

薬害救済申請者から提出された文書が不完全であるか、又は誤りがある場

合、所轄庁及び他の委託機関又は団体は、要件を満たすように申請者に通知

することができる。薬害救済申請者は、届出後 30日以内に必要書類を提出す

ること。期限内に必要書類が提出されなかった場合、申請は却下される。 

前項の必要書類の提出に正当な理由がある場合、薬害救済申請者は 30日以内

に期限前に書類提出の延長を申請することができるが、延長期間は 30日を超

えないものとする。 

 

• 医薬品広告規制 

台湾においては、TFDAの医薬品法の第 VII章 医薬品に関する広告の管理において、医

薬品の広告が規定されている。以下に主要な規制を列挙する。49 

o 第 VII章 医薬品に関する広告の管理 

• 第 65条 

医薬品販売業者（Pharmaceutical Dealer）以外の者は、医薬品の広告を出すこ

とはできない。 

• 第 66条 

医薬品広告の発行又は放送については、製薬企業（Pharmaceutical Firm）は掲

載又は放送を行う前に、広告を構成するすべての文章、図画又は写真を中央

又は地方自治体の所轄衛生局に提出して承認を受け、その承認をマスメディ

ア事業者に転送して検証を行わなければならない。承認を発行する管轄の衛

生当局は、医薬品の広告の内容や表示方法が有害であるか、又は公衆の健康

を危険にさらす可能性があることを発見した場合、表示の即時停止と期限内

 
49 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030001&bp=8 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030001&bp=8
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に状況を改善するための命令を発行しなければならない。従わなかった場

合、承認が取り消される可能性がある。 

掲載又は放送が許可されている期間中は、承認されたコンテンツを変更又は

変更することはできない。 

いかなるマスメディア企業も、承認されていない、承認された特定事項とは

異なる、撤回された、又は中央又は地方自治体の所轄衛生局の命令により期

間内に修正されていない医薬品の広告を掲載又は放送してはならない。 

本人から広告の掲載又は放送の委託を受けているマスメディア企業は、広告

の掲載日から 6ヶ月間、氏名（法人名又は団体名）、識別番号、営業許可番

号、本籍地（会社又は事業所）、電話番号等の本人の情報を保持しなければ

ならず、所轄官庁からの要求を逃れたり、妨害したり、拒否したりしてはな

らない。 

• 第 66-1条 

中央又は地方自治体の所轄衛生局によって承認された医薬品広告の有効期間

は 1年であり、承認文書の発行日から開始するものとする。延長期間は、必

要に応じて、管轄の衛生当局によって申請・承認される。ただし、各延長期

間は 1年を超えてはならない。前項の有効期間は、当該広告の承認書に明記

しなければならない。 

• 第 67条 

医薬品が医師の処方箋を必要とする場合、又は中央主管衛生局による公告に

より特に指定されている場合には、その広告は学術医学雑誌にのみ掲載され

なければならない。 

• 第 68条 

医薬品の広告は、次のいずれの方法で作成してはならない。 

1. 他人の名前を利用して医薬品を宣伝すること 

2. 本又は出版物に含まれる資料又は情報を利用することにより、医薬品の

有効性又は機能を保証すること 

3. インタビュー又はニュース報道をリリースすることで医薬品を宣伝する

こと、又は、 

4. その他の不適切な手段で医薬品を宣伝すること 

• 第 69条 

この法律に規定する医薬品以外の製品の薬効に関する絵図的、又は文字的な

記述又は宣伝をしてはならない。 

• 第 70条 

医療効果をほのめかしたり、示唆したりする情報を含むインタビュー、ニュ

ース報道、プロパガンダは、医薬品の広告とみなされる。 
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• 市販後の安全対策動向 

TFDAが発行する「2019年中華民国食品医薬品局年次報告書」において、市販後の安全対

策関連のアップデートが記載されていた。50 

o 医薬品のリスク管理とデジタル管理を強化 

1. 医薬品の追跡システム改善 

TFFAは、公式サイトに医薬品申告の追跡（トラック&トレース）エリアを設

け、申告の指導説明、共通 QAセッション、専用電話回線を提供すると共

に、事業者に申告・相談サービスを提供している。2018年には、合計で 1,495

件のカウンセリングサービスを提供した。同年には、業界と 6回のコミュニ

ケーションセッション及び健康教育トレーニングを実施し、合計 233人が参

加した。さらに、TFFAは、142の事業者を積極的に指導し、申告業務を無事

完了させた。医薬品申告の追跡を通じて、中央政府は 2018年に地方政府の衛

生局と協力し、医薬品バッチ番号の確認、有効期限の確認、フロー確認、フ

ォローアップ、衛生局との立入検査の手配などを行い、合法的医薬品供給を

確保した。 

2. 医薬品安全性の再評価を強化 

医薬品の安全性と品質の強化を図るため、安全性に不安のある医薬品を中心

に医薬品の安全性分析・評価を実施した。2018年は計 47品目について医薬品

安全性再評価を実施し、16品目については薬包の改訂、使用制限などのリス

ク管理措置を実施した。カルバマゼピン成分を含有する医薬品のリスク管理

計画を継続して実施するとともに、医薬品安全性情報のリスクコミュニケー

ションフォームを公表し、リスク管理の実効性を高めるとともに、医薬品の

安全性を確保した。 

3. オンライン医薬品相談データベースと情報プラットフォームを確立 

2018年のプラットフォームの利用は 13,000人回で、その中でも特に妊娠・授

乳中の薬の服用量や副作用、推奨事項などが主な問い合わせとなっている。

スキルを向上させるために、TFFAは台湾南部、北部、中央部で 3つのトレー

ニングコースを開催した。これらのコースでは、薬剤師にユーザーエクスペ

リエンスの共有、相互作用に関する質問、及び健康教育リーフレットの使用

について話し合い、診療所や地域薬局での薬剤師サービス能力を強化するよ

う呼びかけた。 

 

 

 

 

 

 

 

 
50 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627 39～46頁 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627
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o 統計データ 

表：市販後医薬品の品質調査の統計51 

年 

医薬品 バイオロジック 

件数 不適合率（%） 件数 不適合率（%） 

2008年 164 16.46 0 0 

2009年 180 1.11 0 0 

2010年 198 3.03 0 0 

2011年 230 8.70 23 0 

2012年 168 4.76 23 0 

2013年 173 1.16 26 0 

2014年 90 3.33 148 0 

2015年 212 0.00 0 0 

2016年 88 5.70   

2017年 114 4.39   

2018年 348 1.10   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
51 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627 137頁 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627
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3.4 医薬品の製造・品質管理に関する規制（ＧＭＰ、ＱＭＳ、薬局方等）の内容及

びその動向（国際基準への整合を含む）について 

• 医薬品法における規定 

台湾においては、TFDAの医薬品法の第 V章 医薬品の販売と製造において、医薬品の製

造・品質管理が規定されている。以下に主要な規制を列挙する。52 

o 第 V章 医薬品の販売と製造 

• 第 57条 

医薬品の製造は、医薬品製造工場が行うものとする。医薬品製造工場は、医

薬品工場設置基準に基づき設置され、工場管理法（Factory Management Act）

により工場登録の免除が認められている場合、及び中央主管衛生局の認可を

受けた製造が研究開発を目的とするものである場合を除き、工場管理法に基

づき工場登録を行わなければならない。 

医薬品製造には、工場の施設、設備、組織及び人員、生産、品質管理、保

管、物流、顧客からの苦情の処理、その他の遵守が必要な事項は、医薬品の

GMPに準拠しなければならず、中央主管衛生局の検査を終了して承認を与

え、医薬品製造ライセンスを取得後にのみ製造を開始することができる。こ

れらの制限は、中央主管衛生局の公表により医薬品の GMPを遵守する必要の

ない医療機器の製造業者には適用されない。 

前項の要件を満たし、医薬品製造業ライセンスを受けた製薬会社は、中央主

務衛生局に証明書を申請するために、申請料を納付することができる。 

前 2項の規定は、医薬品を輸入する外国の製造工場について準用し、中央主

管衛生局は定期的に又は必要に応じて、当該外国の製造工場を検査するた

め、職員を海外に派遣するものとする。 

第 1項の医薬品工場設立基準は、中央主管衛生局及び中央主管産業当局が共

同で定めるものとする。第 2項の医薬品の GMPは、中央主管衛生局が定める

ものとする。 

第 2項の医薬品製造業ライセンス、申請要件、審査手続及び基準、承認及び

交付、有効期間、3項の証明書の廃止、返却及び取り消し、その他遵守すべき

事項は、中央主管衛生局が定める。 

第 57-1条 

医薬品の研究開発の機関又は企業において、製品は中央主管衛生局の規則に

従って、工場又は施設によって製造されなければならない。 

前項の工場又は事業所は、中央主管衛生局の認可を受けなければ、同時に他

の製品を製造してはならない。当該工場又は事業所が研究開発の目的で製造

した医薬品は、中央主管衛生局の認可を受けなければ人体に使用してはなら

ない。 

第 58条 

医薬品製造工場は、中央主管衛生局の承認がない限り、他の工場に医薬品の

製造を委託したり、他の工場から医薬品の製造の委託を受けたりすることは

できない。 

 

 
52 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030001&bp=6 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030001&bp=6
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• 医薬品適正製造基準規則 

台湾においては、医薬品適正製造基準規則（2013年 3月 11日施行、2013年 7月 31日改

定）において医薬品製造が規定されており、以下の構成となっている。53 

パート 1 一般規定 

パート 2 医薬品適正製造基準 

第 1章 西洋医薬品の適正製造基準 

第 2章 漢方薬の適正製造基準 

パート 3 医療機器の適正製造基準 

第 1章 一般規定 

第 2章 標準モード 

第 3章 必須モード 

第 4章 治験用医療機器 

パート 4 附則 

 

以下に、医薬品適正製造基準規則の主要内容を列挙する。 

o パート 2 医薬品適正製造基準 

• 第 3条 

輸出用のみも含め、西洋医薬品の製造、加工、再包装、包装、保管、流通

は、医薬品査察協定及び医薬品査察共同スキーム（PIC/S）を参考に、中央主

管衛生局が定めた西洋医薬品の適正製造基準を遵守しなければならない。前

述の適正製造基準の実施は、段階的に実施することができる。段階的実施が

適用される項目及び関連するスケジュールは、中央主管衛生局が公表するも

のとする。 

 

また、医薬品製造会社の GMP管理においては、台湾での GMPの概要が解説されている。

以下、概要を示す。54 

o 西洋医薬品向け GMP開発と管理 

医薬品の製造品質を確保し、医薬品の製造中に起こりうる相互汚染や不適切な材料

の誤用を防ぐために、米国は 1963年に医薬品の適正製造基準を最初に発表した。そ

の後、世界保健機関（WHO）も 1969年に独自の GMPを発表した。イギリスは、

1971年に GMPの初版を策定し、日本も 1974年に WHO版に従って GMPを策定し

た。台湾は、中央主管衛生局が 1982年に適正製造基準を公布し、同時に西洋医薬品

製造事業者に GMP導入を正式に推進し始めた。 

o 国内での西洋医薬品製造業者の GMP導入プロセスと現状 

I GMPの導入状況（1977年～1988年） 

1977年 10月、衛生福利部は西洋医薬品製造業者で GMPがどのように導入さ

れているかを理解するため、代表者を日本に派遣し、GMPの導入計画を開始

した。当時、台湾には 700～800社の製造業者がいた。1982年 1月 13日、経

 
53 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636720212155751294 
54 https://www.fda.gov.tw/ENG/siteListContent.aspx?sid=10387&id=28055 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636720212155751294
https://www.fda.gov.tw/ENG/siteListContent.aspx?sid=10387&id=28055
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済産業省と衛生福利部は、GMP共同推進グループを正式に結成した。同年 5

月 26日には、共同で適正製造基準を発表した。医薬品製造工場の GMP導入

が発表され、GMP共同推進グループは導入プロセス支援を提供する責任があ

った。当時、台湾には約 550社の製造業者がいた。 

医薬品 GMP制度の継続的な定着を図るために、1987年 10月には GMP製造

業者に対するフォローアップ検査・管理プログラムの実施を制度化した。

TFDAは、1990年 4月からプログラムの計画と実施を担当している。この

間、国内の医薬品製造業者は 200社程に減少した。 

II cGMP検証の導入（1995年～2005年） 

無菌製剤の製造工程は、最も厳格な基準に従って計画され、実施されなけれ

ばならない。衛生福利部は 1995年 4月 29日に無菌製剤のバリデーションの導

入を発表した。国民が使用する医薬品の品質を向上させ、医薬品の輸出を拡

大するために、1999年 5月に「医薬品適正製造基準」と「医薬品バリデーシ

ョンプロセス実施スケジュール」が発表され、5年以内に 3段階に分けて全面

施行されることになった。2005年までにバリデーションが全面的に推進さ

れ、国内製造業者では合計 163社が cGMPの要件を満たした。 

III 国際 GMP基準の導入（2007年以降） 

技術の進歩、市場のグローバル化、消費者の医薬品の安全性と品質に対する

要求の高まりに伴い、国際的な GMP基準の採用は世界の製薬業界の間でトレ

ンドとなっている。医薬品の GMP導入と cGMPバリデーションの推進に続

き、2004年には国際 GMP基準の導入を計画した。衛生福利部は、2007年 12

月 19日に医薬品の適正製造基準（PIC/S GMP）ガイドを正式に発表した。台

湾で製造された医薬品の品質は、品質管理、品質保証からリスク管理に基づ

いており、国際標準と接続するためにさらに一歩を踏み出した。2014年 12月

31日までに全面的な施行が実施され、台湾では合計 137社が PIC/S GMPに準

拠している。 

IV 国内 API製造業者 

1982年に医薬品の GMP制度が施行された際、GMPの実施を求められたのは

化学製剤の医薬品製造業者だけであった。API製造業者にとって、GMP導入

は必須ではなかったが、段階的に導入することが奨励された。API製造業者の

中には海外で製品を販売しているため、GMP認証が必要となり、衛生福利部

に GMP審査・検査を申請していた製造業者もいた。 

2002年 4月、衛生福利部は ICH-Q7Aに準拠し、製薬業界の参考とコンプライ

アンスを目的とした「適正製造基準- API運用ガイド」を発表した。2013年 5

月、衛生福利部は PIC/Sグループが発表した GMPガイド（パート II）に基づ

き、上記の API運用ガイドを更新し、名称を「医薬品の適正製造管理ガイド

（パート II：APIs）」に変更した。製薬業界に十分に理解してもらうため

に、関連規定を中国語版と英語版の両方で発表した。これらは、今後も PIC/S

が発表する最新の GMPガイドに沿って更新していく。また、製造品質のソー

ス管理を一元化するため、2013年 9月には、既存の医薬品許可ライセンスを

受けている APIについては、2015年 12月 31日までに GMPの要件を満たすよ

うにすることが衛生福利部から発表された。 
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• 薬局方 

TFDAにおける医薬品登録規則の第 2章 西洋医薬品 セクション 1 一般規定におい

て、薬局方について定められている。55 

o 第 2章 西洋医薬品 

セクション 1 一般規定 

▪ 第 4条 

この章で使用される用語は、次のように定義されている。 

1. 新薬：医薬品法第 7条に定める新薬。 

2. ジェネリック医薬品：成分、剤形、内容物、有効性の面で台湾において

既に承認されている医薬品と同一の医薬品。 

3. バイオ医薬品：血清、抗毒素、ワクチン、毒性、細菌液、及び微生物学

と免疫学の理論に基づいて製造された製品。 

4. 原薬（医薬品有効成分）：物理的及び化学的プロセス、又はバイオテク

ノロジー手順によって製造され、医薬品、バイオ医薬品、又はバイオテ

クノロジー製品の製造によく使用される薬理学的効果を持つ有効成分又

は有効成分。 

5. 放射性医薬品：ヒト用の放射性物質を含む、第 6条に定める定義を満た

す医薬品。人間に投与された後、医薬品は診断、監視、治療、病状の緩

和、又は他の医学的効果を達成することができる。 

▪ 第 5条 

本章で言及する「承認書」とは、輸入医薬品の外国製造業者、本社又はライ

センス所有者が医薬品登録申請を承認するために発行する書類をいう。 

上記承認書の有効期限は、発行日から 1年間となっている。承認書には、製

造業者及び代理人の氏名、住所、医薬品名、剤形、内容を記載すること。ま

た、申請書に記載されている内容と一致している必要がある。承認書が中国

語でも英語でもない場合は、中国語又は英語の翻訳を追加で提供する必要が

ある。 

元のライセンス保有者が台湾に支店を持っている場合は、製造業者の本社か

アジア本社のどちらかで承認書を発行することができる。 

▪ 第 6条 

この章で言及されている原産国の FSC（自由販売証明書）は、原産国の最高

所轄保健当局が発行した原本で、その国での製品の製造・販売を正当化する

文書を意味しており、以下の条件を満たす必要がある。 

1. 必要な文書が中国語でも英語でもない場合は、中国語又は英語翻訳を追

加で提供する必要がある。 

2. 文書は発行日から 2年間有効であり、大使館、駐在員事務所、又は中華

民国外交部によって承認された機関によって認証される必要がある。ド

イツ、米国、英国、フランス、日本、スイス、カナダ、オーストラリ

ア、ベルギー、スウェーデンなどの A10ヶ国が発行する書類について

は、認証要件が免除される。 

 
55 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030057&bp=3 セクション 1 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030057&bp=3
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3. 文書に記載されている製品名、製造業者の名前と住所、製剤、剤形及び

内容の情報は、申請書に関する情報と一致している必要がある。文書に

は、輸出する医薬品の製品名を記載する必要がある。それ以外の場合

は、輸出医薬品の製品説明と、輸出医薬品の製品名を付与し、製品名以

外の CPP（医薬品製剤証明書）のすべての記載と一致していることを証

明するために、原薬製造業者が発行した書簡を提出しなければならな

い。カプセル剤の場合は、本剤の全剤型に加えて、ソフトカプセルの全

剤型、又はハードカプセルの着色剤を適宜記載する。CPPにハードカプ

セルの着色剤が記載されていない場合、製造業者が説明する書簡を発行

する必要がある。 

4. CPPは医薬品製造業者を明記し、製品がその国で自由販売が承認されて

いることを明記する必要がある。製造と自由販売の説明は明確でなけれ

ばならない。 

以下の文書は、原産国からの上記の FSCの代わりに使用できる。 

1. 中央主管衛生局によって承認された販売国が発行した FSC。 

2. 米国薬局方医薬品情報（USPDI）、又は米国 FDAが発行した「治療上

の同等性評価を伴う承認処方薬製品（オレンジブック）」に記載されて

いる医薬品については、申請者は製品のページのコピー（インターネッ

トからの印刷又は電子版でも可）と、米国 FDAが発行したものに代わ

るものとして、州政府の保健当局が発行した FSCを提出することがで

きる。 

3. ドイツで製造された製品の場合、FSCは州政府の保健当局から発行され

る。連邦政府からの公証は必要ない。 

4. EU諸国で製造された製品の場合、欧州医薬品庁（EMA）が発行した

FSCが許容される。 

5. なお、委託製造業者が所在する国で販売されていない委託製造製品につ

いては、コミッショナーが所在する国の FSCと、製造が行われる国の

製造ライセンスがあれば代用可能である。もう 1つの選択肢段は、コミ

ッショナーが所在する国の FSCで、製造業者の名前と住所が記載され

ている場合である。 

規則に別段の定めがある場合を除き、上記 1項から 4項までは、上記の代替

書類及び原産国が発行する変更証明書に適用される。 

▪ 第 7条 

CPPは、参照国で承認された添付文書又は参照国の薬局方のコピーで代用す

ることができる。インターネット又は電子版からの印刷も許容する。参照国

の最高保健所轄機関によって発行される必要はなく、中華民国外交部によっ

て認証される必要もない。 

米国：米国医師用卓上参考書（PDR） 

英国：英国国民医薬品集（B.N.F.）、医薬品集（ABPI） 

日本：日本での医薬品、日本で最新の新薬 

スイス： Arzneimittel-Kompendium der Schweiz 

カナダ：Compendium of Pharmaceuticals and Specialties 

フランス：Dictionnaire VIDAL 
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オーストラリア：MIM’S 

ドイツ：Rote Liste 

ベルギー：Repertoire Commente des Medicaments 

スウェーデン：armaceutiska Specialiteter i Sverige（FASS） 

▪ 第 8条 

別段の規定がある場合を除き、本章に記載されている製剤根拠とは、申請日

から 5年以内に発行された版の A10国で発行された薬局方又は公式参考書を

いう。 

製剤ベース（Formulation Basis）は次の基準を満たしていること。タイトル、

版、出版年、ページ番号がすべて記載されていること。参考文献の全ページ

のコピーを提出すること。参考文献が中国語でも英語でもない場合は、一語

一句中国語翻訳を提供しなければならないが、固有名詞や専門用語は英語で

記載することができる。 

1. USPが提出されている場合は、USPDIも評価のために提供すること。公

式参考書ではない追加の薬局方は、参考資料とする。 

2. 適用された計算式が提出された参照文献と完全に一致しておらず、いく

つかの変更が行われた場合は、その変更を説明する説明書を提出するこ

とが望ましい。実際の変更に関連した情報は適宜提出すること。 

3. 錠剤、フィルムコーティング錠、糖衣錠は同じ製剤基準を使用できる

が、腸溶性錠剤には使用できない。 

4. 軟膏とクリームの製剤ベースは、製品がファーマコビジランスの下にな

いことを条件に、互換的に使用することができる。 

5. 製剤ベース又は CPPが錠剤の場合、2層錠剤を使用する理由を説明する

必要がある。さらに、添付文書及びラベルは、剤形に関連する誇張され

た治療効果を含んではならない。剤形による効果のブーストは、添付文

書又はラベルに表示する前に、臨床データによって承認及び正当化する

必要がある。 

6. 現地製造業者が医薬品登録のために提出した製剤根拠が、A10カ国で発

行されている薬局方や参考書でない場合は、代わりに米国 FDAが発行

しているオレンジブックや USPDIを使用することができる。 

台湾で開発された新薬、新剤形、新投与量、新単位強度の場合は、製剤

ベースの提出は不要である。ただし、本剤に関する製剤設計の研究や技

術データの提出が必要となる。 

▪ 第 9条 

本章に記載されている原材料の試験仕様書、試験方法、分析証明書は、原薬

及び処方の全物質（製造過程で添加される補助物質や着色剤を含む）の試験

仕様書を指す。 

原材料の試験仕様、試験方法、及び分析証明書は、以下の規制に準拠する必

要がある。 

1. 薬局方を原材料の参照として使用する場合、申請者は薬局方のタイト

ル、発行年、版、ページ番号を示す必要がある。薬局方は、中国の薬局

方、A10国によって発行された薬局方、又は中央主管衛生局によって承
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認された薬局方に制限されている。引用された版は、過去 5年以内に公

開されたものとする。 

2. 新規化学物質（NCE）は、製造業者が定める規制の対象となる。 

3. 試験参照標準は、一次標準か実用標準かを示す必要がある。一次標準の

場合、出典を示さなければならない。実用標準の場合、供給元、バッチ

番号、標識含有量（又は効能）、試験仕様書、分析証明書、校正手順を

明記する必要がある。 

4. 着色剤については、試験仕様及び試験方法を記載する必要がある。芳香

族化合物については、試験仕様書は必要ない。 

5. すべての製剤物質を正当化する分析証明書は、完成品と同ロットの物質

に関する証明書でなければならない。 

6. 原材料は、各仕様項目に対して試験する必要がある。試験免除項目の運

用手順を文書化したものを、全試験対象バッチの分析証明書とともに提

出すること。 

7. 試験結果が数値である場合は、元のデータを文書に残す。テストが参照

標準との比較である場合は、「合格」を使用して結果を示す。 

▪ 第 10条 

この章に記載されている最終製品の試験仕様、試験方法、及び分析証明書

は、医薬品で実施されたものを指す。最終製品の試験仕様、試験方法、分析

証明書の規定は次の通りとする。 

1. 申請された医薬品が薬局方に記載されている場合、申請書に添付されて

いる試験仕様書には、薬局方のタイトル、発行年、版、ページ番号を含

める必要がある。参照は、中国薬局方、A10諸国で発行された薬局方、

又は台湾の中央主管衛生局によって承認された薬局方に限定される。発

行年は申請日から 5年以内でなければならない。薬局刊行物に記載され

ている項目が 2種以上のエステル若しくは塩を含む場合、又は結晶化し

た水若しくは無水物を有する成分を含む場合、申請者はどちらに該当す

るかを明確に示さなければならない。In vitro pyrogen試験法は、動物試

験の代替法として検討される。 

2. 有効成分ごとに、申請者は標準の試験範囲と方法を試験仕様書に記載す

る必要がある。内容の特定、及び分析の表示は、単に「特定の薬局方に

従って操作される」と要約してはならない。 

3. 必要に応じて中央主管衛生局の要請があれば、申請者は現行の規制や基

準を満たしていることを正当化するため、以下の情報とすべての検査デ

ータを含む検査記録を提出しなければならない。 

(1) サンプリング場所、数量、バッチ番号又はその他の特定のコー

ド、サンプリング日、及び試験完了日 

(2) すべての試験方法を正当化するための参照 

(3) テストのサンプルの重量又は容量 

(4) 各テストの参照標準は、一次標準であるか実用標準であるかを示

す。一次標準の場合は出典を指定する。実用標準は供給元、バッ

チ番号、標識含有量（又は効能）、試験仕様書、分析証明書、校

正手順を示す。 
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(5) 機器の出力チャートやスペクトルなど、各試験から作成された完

全なデータを記録。混乱を避けるため、全データを明確に説明す

る必要がある。 

(6) 試験に関連するすべての計算記録。 

(7) 試験結果と既存の仕様との比較に関する結論。 

(8) 全ての試験について、試験実施者指名と試験日。 

(9) 元の記録の正確性、安全性、及び既存の仕様への準拠を確認した

審査担当者署名。 

4. 前述の 5項から 7項は完成品の分析証明書に適用される。 

委託製造医薬品については、完成品試験は医薬品の委託製造及び受託試験に

関するガイドラインに準拠していること。試験の目的は、医薬品の品質を保

証することである。試験は、委託された製造業者が実行できる。 

 

• 医薬品適正製造動向 

TFDAの発行する「2019年中華民国食品医薬品局年次報告書」において、医薬品製造・品

質管理関連のアップデートが記載されている。 

o 医薬品の流通に関する規制を改善56 

適正流通基準（GDP）を導入する目的は、医薬品が製造段階から流通プロセスに至

るまで、適正製造基準（GMP）に準拠していることを確認することである。 

世界保健機関、欧州連合、シンガポール、マレーシア、イギリス、ドイツ、スイ

ス、米国、オーストラリアなど、多くのグローバルな組織と国が医薬品 GDPの導入

を開始している。医薬品査察協定及び医薬品査察共同スキーム（PIC/S）も、2014

年 6月に医薬品の適正流通基準を正式に発表し、医薬品 GDPの国際的な実施基準と

なっている。TFDAは、医薬品の安全性を確保し、医薬品の流通品質を向上させ、

国際競争力を生み出すために、国際基準を満たす GDPシステムを推進することによ

り、医薬品の流通と品質管理を実施している。 

o 品質リスクマネジメントに関する PIC/Sエキスパートサークルへの参加をコミット

し、研修イベントを開催57 

医薬品査察協定及び医薬品査察共同スキーム（PIC/S）は、世界中の医薬品の適正製

造基準分野の規制当局で構成される公式の国際的な協力体制である。PIC/Sは、

GMP基準と検査機関の品質システムの調和のとれた国際的な開発、実施、維持に努

め、関係当局の協力とネットワークを促進することを目的としている。 

エキスパートサークルは、GMPの特定の領域に特化した検査官間の議論と情報交換

を促進するために、PIC/Sによって設立された。エキスパートサークルは、1〜2年

毎に会議を開き、ガイダンスや推奨案などを作成し、それぞれの専門分野のトレー

ニングを提供する。 

品質リスク管理（QRM：Quality Risk Management、以下 QRM）に関する PIC/Sエキ

スパートサークルは、2007年に設立された。業界の QRM導入評価に関するガイダ

ンスだけでなく、検査官向けの QRMシステムのモデルの開発にも積極的に取り組

んでいる。エキスパートサークルの会議とトレーニング活動を定期的に開催し、検

 
56 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627 46頁 
57 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627 50頁 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627
https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627
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査員が総合的な方法で QRMシステムを検査できるよう、包括的なトレーニングを

提供している。 

 

o 統計資料 

表：国内外の製薬会社の評価と資格58 

年 
国内及び PIC/S GMP準拠の 

西洋医薬品製造業者総数 

現地検査後の国際的及び PIC/S 

GMP準拠の医薬品製造業者総数 

2008年 - 118 

2009年 5 140 

2010年 22 157 

2011年 33 180 

2012年 44 209 

2013年 57 237 

2014年 98 262 

2015年 120 293 

2016年 127 318 

2017年 137 337 

2018年 141 345 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
58 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627 137頁 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627
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3.5 医薬品の非臨床試験の実施方法等に関する規制（ＧＬＰ等）の内容及びその動

向（国際基準への整合を含む）について 

• 試験機関に関する規定 

台湾においては、医薬品試験機関の認定及び認定管理業務の委託に関する規程（2019年 8

月 5日改定）において試験機関が規定されている。以下に、主要内容を示す。59 

o 第 1章 総則 

▪ 第 1条 

本規定は、医薬品法第 104-4条 1項及び第 2項に従って公布されている。 

▪ 第 2条 

ここで使用される用語の定義は次の通り。 

1. 試験機関：医薬品試験を実施する能力を有する試験機関、企業、又はグ

ループを指す。 

2. 認定：特定の試験項目に対する試験機関の試験能力を検証するために制

定された本規則の下で確立された手順を指す。 

o 第 2章 試験機関の認定要件と手順 

▪ 第 3条 

認定を申請する試験機関は、次の要件を満たす専用のテストラボラトリーを

有するものとする。 

1. 必要な試験装置、スペース、品質管理システムがあり、独立して試験を

実施することができる。 

2. ラボラトリー責任者、報告書署名者、技術管理者、品質管理者、及び以

下の資格を有する試験担当者を含む。 

(1) 教育：医学、化学、生物学又は食品科学のプログラムを修了した

者で、国内の大学又は外国の高等教育機関のいずれかで要件を満

たした者。 

(2) 実務経験： 

1. ラボラトリー責任者、報告書署名者、技術管理者、品質管

理者は、品質管理関連の専門トレーニングを修了し、少な

くとも 3年間の試験関連の実務経験を有していること。 

2. テスト担当者の場合、テスト作業関連のトレーニングを完

了していること。 

前項 2項 (2)-1の実務経験要件は、同項(1)の学歴資格で相殺することができ

る。同一レベルで複数の学位を保有している場合、1つの学位のみを相殺の対

象とすることができ、最高位の学位のみを相殺の対象とすることができる。 

▪ 第 4条 

認定を申請する試験機関は、以下の補足文書及び情報とともに申請書を中央

主管衛生局に提出するものとする。 

 
59 https://law.moj.gov.tw/Eng/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030072 

https://law.moj.gov.tw/Eng/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030072
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1. 前条に規定する要件に適合していることを示す証明書。 

2. 試験能力を証明する文書 

3. 中央主管衛生局が提供する試験機関及びラボラトリーの品質システムを

管理する基本ガイドラインに基づいて作成された文書 

(1) 品質マニュアル 

(2) 試験結果の品質管理措置を含む、試験方法の標準的な操作手順 

(3) 定量試験項目を申請した場合の測定の不確かさの評価報告書 

(4) 認定申請中の試験項目が漢方薬局又は台湾漢方薬局に規定されて

いる試験方法でない場合の、バリデーション方法評価報告書 

(5) 認定試験項目の試験報告書のテンプレートと中国語での報告書署

名者の署名形式 

4. 実験室のロケーションマップと試験施設の構成図。 

▪ 第 5条 

前条に規定されている文書及び情報が規定に準拠していないか、不完全であ

ると判明した場合、中央主管衛生局は申請者に期限を定めて補足要求を行

う。所定の期限内に要件が満たされない場合、申請は拒否される。 

▪ 第 6条 

中央主管衛生局は、試験機関の申請に関する文書審査とオンサイト評価を実

施する。 

オンサイト評価で問題が見つかった場合、試験機関はオンサイト評価終了後

60日以内に、中央主管衛生局に再評価のための是正計画を提出する。 

▪ 第 7条 

申請書が第 4条に記載された評価に合格した場合、中央主管衛生局は認定証

明書を発行し、公式に発表する。 

▪ 第 8条 

認定証明書には、次の情報が含まれている。 

1. 試験機関のタイトル 

2. ラボラトリーのタイトルと住所、ラボラトリー責任者のフルネーム 

3. 認定されたテスト項目、テスト方法、テスト範囲、及び報告書署名者 

4. 認定証明書の年月日、及びシリアル番号 

5. 認定証明書の有効期間 

試験機関は、構内の目立つ場所に認定証明書を表示する。 

▪ 第 9条 

認定証明書の有効期間は 3年。延長申請は、満了日の 6ヶ月から 8ヶ月前に提

出する。延長期間は最長 3年。 

第 4条から第 6条の規定は、認定期間延長申請に必要な文書、情報及び手続

きに準用するものとする。第 4条 2項に記載されているものを除き、すべて

のセクションで指定されている文書及び情報は、前回認定又は延長申請から

内容に変更がない限り、申請に含める必要はない。 
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１項に規定する期間内に行われた延長申請が、当初の認定有効期間内に中央

主管衛生局から承認又は却下の決定を受けなかった場合、認定有効期間は決

定を受ける日まで延長される。 

o 第 3章 認定試験機関の管理 

▪ 第 10条 

第 8条 1項から 3項のいずれかに変更があった場合、試験機関は以下の期間内

に中央主管衛生局に変更申請書を提出しなければならない。 

1. ラボラトリーの住所の変更：申請は住所変更から 30日以内に提出す

る。 

2. 試験方法の基礎変更：申請は変更から 90日以内に提出する。 

3. 漢方薬・濃厚漢方製剤に含まれる異常物質の用量制限の変更、医療機器

の特定仕様・性能の変更に伴う試験範囲の変更：発効日から 90日以内

に申請すること。 

4. 試験機関のタイトル、ラボラトリーのタイトル、ラボラトリー責任者、

報告書署名者の変更：申請は変更から 90日以内に提出する。 

上記で指定された申請では、中央主管衛生局は必要に応じてオンサイト審査

を実施する。 

▪ 第 11条 

前条 1項に基づく移転は、移転の 15日前に移転計画において中央主管衛生局

に報告しなければならない。前項の計画には、以下の項目を含める。 

1. 移転スケジュール 

2. ラボラトリーの新住所と場所の地図 

3. 試験機器リストと試験施設構成図 

▪ 第 12条 

認定に定められた試験を実施しなかった場合、試験機関の専属検査機関は、

その事象が発生した日から 7日以内に中央主管衛生局に通知する。機能が再

開されたときも同じこととする。 

▪ 第 13条 

試験機関は、第 4条 3項（1）に規定された品質マニュアル及び（2）に規定

された試験方法の標準操作手順に基づいて試験を実施し、以下の規定を遵守

する。 

1. 試験を委託する際、委託された試験項目、試験方法、試験範囲、委託さ

れた試験項目の認定状況等を記載した試験委託契約書を依頼者との間で

締結する。委託の変更については、変更の内容と理由を試験委託契約書

に記載し、両当事者が検証及び記録する。 

2. クライアントの詳細情報と、試験報告書の使用目的を正確に記録する。 

3. 受領サンプルの状態を正確に記録する。これには、名前、バッチ番号、

製造日又は有効期限、ソース、パッケージ、及びサンプル数量が含まれ

る。スペースや列を空白のままにしない。さらに、試験で提出されたサ

ンプル写真は、ファイルに保管されなければならない。 
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4. 試験報告書は、サンプル情報、試験項目、試験方法、試験範囲、及び試

験結果を示さなければならない。すべての情報は真正且つ正確でなけれ

ばならない。 

5. 報告書に認定範囲を超える結果（試験項目、試験方法、及び試験範囲を

含む）も含まれている場合、明確なステートメント又はコメントを作成

する。 

6. 認定されていない試験方法は、認定された試験項目の試験を実施するた

めに使用してはならない。ただし、この制限はクライアントと特別に署

名された契約、又はクライアントの書面による要求で試験報告書に指定

されている場合は適用されない。 

7. 試験報告書は、次の点を明確に記載するものとする。「試験報告書は、

クライアントの委託事項の試験結果を反映するものであり、関連製品の

正当性を証明するものではない」 

8. 試験報告書と品質管理情報及び生データの記録は、少なくとも 3年間一

緒にファイルに保管する。 

9. 試験報告書は、偽造を阻止するように設計されているものとする。 

10. 委託事項は、クライアントの同意なしに他人に委託してはならない。他

へ再委託することに同意した場合、委託された試験項目を実施する能力

を有する者とし、試験報告書には再委託先が発行した試験報告書のシリ

アル番号、その他追跡可能な情報を記載しなければならない。 

11. 異なる名称の製品、原材料の供給源、又は最小の個別パッケージに入っ

たサンプルは個別に試験を行い、混合がないように別々の試験報告書に

記載するものとする。 

12. 試験委託契約書に記載されている同じサンプルのすべての委託試験項目

の結果は、同じ試験報告書に記載されなければならない。 

13. 認定された試験項目に対して実施された試験については、その結果は中

央主管衛生局が認めた形式で試験報告書に記載しなければならない。 

▪ 第 14条 

中央主管衛生局は、認定された試験機関の機器、人事組織、品質管理、運用

手順、試験能力、及び試験記録を定期的に監査し、試験機関に認定範囲内で

実施された試験手順の報告書の提出を要求することがある。また、必要に応

じて中央主管衛生局は不定期の監査を実施する場合がある。 

中央主管衛生局は、試験機関に対して中央主管衛生局が主催する技能試験活

動、又は中央主管衛生局が委託した若しくは認めた他の 技能試験事業者が実

施する技能試験活動へ、自費で参加することを要求することができる。 

試験機関は、前 2項に規定されている監査手順、報告書の提出、及び技能試

験への参加要件を回避、妨害、又は拒否する権利はない。 

▪ 第 15条 

前条 2項に規定する技能試験を受けた試験機関が技能評価に合格しなかった

場合は、試験評価通知受理日から 15日以内に是正措置を講じる義務を負う。

さらに、是正措置報告書は中央主管衛生局に提出されなければならない。 試

験機関は、中央主管衛生局のスケジュールに従って、フォローアップ技能試

験を受ける必要がある。 

▪ 第 16条 
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医薬品関連の重大な不測の事態が発生した場合、中央主管衛生局から緊急出

動通知を受けた検査機関は、所定の期限内に医薬品検査を処理する義務を負

うものとする。その後、検査機関は、完全なサンプル情報と検査結果を中央

主管衛生局に提出しなければならない。 

▪ 第 17条 

試験機関の以下の状況のいずれかにおいて、中央主管衛生局は認定を一時停

止又は無効とすることができる。認定が無効とされた場合、試験機関は 1年

間認定申請することはできない。 

1. 回避、妨害、又は拒否しないという第 14条 3項の規定への違反 

2. 試験統計、試験報告書等の書類や提出された情報に虚偽の情報が含まれ

ている 

3. 本規定でその他の違反を行い、中央主管衛生局が試験機関を試験の実施

に適さないと判断する場合 

▪ 第 18条 

試験機関の以下の状況のいずれかにおいて、中央主管衛生局は認定試験項目

の一部又は全部を一時停止、又は無効とすることができる。 

1. 本規定に基づく認定を受けた後、専用ラボラトリーが存在しなくなる

か、又は第 3条に定める条件を満たしていない。 

2. 第 10条の規定に違反し、期限内に変更を加えず、又は変更を加えな

い。 

3. 第 11条又は第 12条の規定に違反し、期限内に報告書又は届出をしない

こと。 

4. 第 13条のいずれかの段落の規定への違反 

5. 期限内に是正処置報告書を提出しなかったこと、フォローアップ技能検

定を受けなかったこと、合格しなかったことによる第 15条の規定違反 

6. 試験機関の閉鎖又は停止 

o 第 4章 認定業務委託の手続き 

▪ 第 19条 

第 37条 2項の規定により、認定業務を関連機関（以下、独立機関）に委託す

ることを意図する中央主管衛生局は、公募を行う。 

▪ 第 20条 

独立機関は、次の要件を満たす必要がある。 

1. 試験機関認定に必要な経験と、当該資格を裏付ける必要な書類の所持。 

2. 以下の資格を満たす人材の雇用。 

(1) 食品科学、栄養学、医学、化学、生物学、その他関連する課程を

修了した者で、国内の大学又は外国の大学或いは高等教育機関の

いずれかの課程を修了し、審査に関する規則に定める要件を満た

している者。そして、高等教育機関の外国学術記録の認定、試験

機関の試験能力検証関連業務に従事した職歴のある者。 
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(2) 国内の大学において、民法、刑法、行政法規等に関する法律科目

を 15単位以上修得し、当該単位を記載した成績証明書を提出して

いること。 

3. 中央主管衛生局によって発表された他のすべての要件を履行しているこ

と。 

o 第 5章 独立機関の管理 

▪ 第 21条 

独立機関は、認定手順と連携して確立された管理システム及び関連する運営

手順を有し、情報マニュアルを作成しなければならない。情報マニュアルに

は、少なくとも次の情報が含まれている必要がある。 

1. 組織図 

2. 文書管理 

3. 記録 

4. 不適合及び是正措置 

5. 予防措置 

6. 内部監査 

7. マネジメントレビュー 

8. 苦情 

前述のマニュアルは、運用の適切性を確保するために定期的に見直され、実

際の運用条件に合わせて随時更新又は改訂されるものとする。内部監査及び

マネジメントレビューは、少なくとも年に 1回実施するものとする。 

▪ 第 22条 

独立機関は、認定手続きを実施する職員が必要な医薬品試験関連の知識と技

能を持っていることを確認する。さらに、独立機関は当該職員に対して実施

された初期及び定期的な評価の記録を保持するものとする。 

前項の職員は、中央主管衛生局が認めた機関又は民間の機関、若しくは団体

が実施する教育訓練講座を 12時間以上受講しなければならない。教育又はト

レーニングカリキュラムには、監査技術、試験の知識と技能、及び関連する

法律が含まれる。 

▪ 第 23条 

認定プロセスの過程で独立機関が取得した情報、又は試験機関が提供した認

定関連情報は、少なくとも 15 年間は保存されなければならない。一方、認定

業務に関連する文書及び情報の記録は、恒久的に保存しなければならない。 

独立機関の委託業務が終了した場合、上記の書類及び保存されている情報

は、中央主管衛生局へ引き渡さなければならない。 

▪ 第 24条 

独立機関は、認定業務の実施に伴い取得したすべての情報の秘密を保持する

義務を負うとともに、当該情報の 開示を行わないものとする。 

▪ 第 25条 

第 6条 1項の規定によりオンサイト評価を実施する独立機関は、評価日の 1週

間前まで評価日程表を中央主管衛生局に提出しなければならない。他方、中
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央主管衛生局は、評価に出席する代表者を任命することができる。独立機関

は、そのような参加を回避、妨害、又は拒否してはならない。 

▪ 第 26条 

独立機関は、処理されたすべてのケースの認定結果を関連書類及び情報と共

に中央主管衛生局へ通知しなければならない。 

▪ 第 27条 

中央主管衛生局は、独立機関に運営関連の文書と情報の提出義務を通知し、

独立機関の不定期監査手続きを行うことができる。 

独立機関は、前述の通知、要件、又は監査を回避、妨害、又は拒否してはな

らない。 

▪ 第 28条 

規定に従い、独立機関によって中央主管衛生局に提供されるすべての文書及

び情報は、真実且つ正確でなければならない。 

▪ 第 29条 

独立機関及び認定業務の処理を委託された者は、行政手続法に規定されてい

る「利益相反」規制を遵守しなければならない。 

前項の業務を処理する独立機関は、刑法に違反する行為をしてはならない。

違反の疑いがある場合、中央主管衛生局は関連する法執行機関に事件を提起

するものとする。 

▪ 第 30条 

中央主管衛生局は、独立機関との業務委託契約を締結しなければならない。

契約書には、契約の対象となる事項その他の内容、関連する権利義務、契約

違反の違約金及び理由、紛争処理、委託業務の取消し又は一時停止の要因等

を明確に定めるものとする。 

▪ 第 31条 

独立機関に次のいずれかの事情がある場合には、中央主管衛生局は独立機関

の委託資格を停止し、又は取り消すことができる。独立機関が重大な事情に

より委託資格が取り消された場合、1年間は委託を受ける資格がないものとす

る。 

1. 第 24条の規定への違反。 

2. 期限内に中央主管衛生局に通知しなかった場合、又は中央主管衛生局に

よる評価への出席を回避、妨害、又は拒否したことによる、第 25条の

規定への違反。 

3. 第 27条 2項の違反。 

4. 第 28条の規定への違反。 

5. 「利益相反」規定に関する第 29条 1項の規定への違反。 

6. 第 29条 2項に規定されている刑法違反。 
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• 試験機関の動向 

TFDAの発行する「2019年中華民国食品医薬品局年次報告書」において、試験機関関連の

統計情報が記載されている。 

表：認定試験機関数と認定項目の統計60 

年 

認定医薬品・化粧品試験機関 GLP認定試験施設 

サイト数 項目数 サイト数 項目数 

2008年 3 16 1 3 

2009年 7 55 8 16 

2010年 24 230 9 19 

2011年 26 248 16 26 

2012年 29 405 18 42 

2013年 31 536 20 58 

2014年 30 488 17 49 

2015年 30 370 15 53 

2016年 34 379 15 44 

2017年 37 367 14 55 

2018年 36 365 13 56 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
60 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627 138頁 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627
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3.6 医薬品の臨床試験（治験）の実施方法等に関する規制（ＧＣＰ等）の内容及び

その動向（国際基準への整合を含む）について 

• 臨床試験関連規制 

医薬品評価センター（CDE：Center for Drug Evaluation、以下 CDE）によると、台湾の臨床

試験に関係する法令・規定等は以下のようになっている。61 

o 法令 

1. 人体研究法（Human Subjects Research Act）62 

2. 医薬品法施行規則（Pharmaceutical Affairs Act Enforcement Rules）63 

3. 医療法（Medical Care Act） 

o 規定 

1. 臨床試験基準規定（Regulations for Good Clinical Practice）64 

2. ヒト臨床試験に関する規定（Regulations on Human Trials）65 

3. 西洋医薬品向け適正製造基準（Good Manufacturing Practices for Western 

Pharmaceuticals）66 

4. 医薬品の検体・贈与の管理に関する規定（Regulations on Management of 

Medicament Samples and Gifts）67 

5. 重大な有害事象の報告に関する規定（Regulations on Serious Adverse Event 

Report） 

o ガイドライン 

1. 新薬申請ガイダンス（Investigational New Drug Application Guidance）68 

2. インフォームドコンセント用紙サンプル（Informed Consent Form Sample）69 

3. インフォームドコンセント用紙ガイドライン（Informed Consent Form 

Guideline） 

4. 薬理遺伝学研究インフォームドコンセント用紙ガイドライン

（Pharmacogenetics Research Informed Consent Form Guideline） 

5. 治験薬輸出入申請チェックリストとガイドライン（Investigational Medicinal 

Product Import and Export Application Checklist and Guideline） 

 

 

 

 

 
61 https://www.taiwanclinicaltrials.tw/spotlight/clinical_trial_overview/regulation/regulatory_structure 
62 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0020176 
63 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030002 
64 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030056 
65 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0020162 
66 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030073 
67 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030005 
68 http://regulation.cde.org.tw/doc_data_display?sid=2756&doctype2= 中国語 
69 https://www.cde.org.tw/news/news_more?id=117 中国語・英語 

https://www.taiwanclinicaltrials.tw/spotlight/clinical_trial_overview/regulation/regulatory_structure
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0020176
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030002
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030056
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0020162
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030073
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030005
http://regulation.cde.org.tw/doc_data_display?sid=2756&doctype2=
https://www.cde.org.tw/news/news_more?id=117
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• 臨床試験基準 

台湾においては、臨床試験基準規定において医薬品の臨床試験が定められており、以下の

構成となっている。70 

第 I章 一般規定 

第 II章 被験者の保護 

第 III章 倫理委員会 

第 IV章 臨床試験責任医師 

第 V章 治験依頼者 

I 一般規則 

II 品質保証と品質管理 

III データ処理と記録維持 

IV 治験薬管理 

V モニタリング 

VI 監査 

第 VI章 臨床試験適用と評価 

第 VII章 臨床試験実施 

I 臨床試験プロトコル 

II 治験薬  

III 記録と報告 

IV 試験の中止と終了 

V 多施設試験 

第 VIII章 補足規定 

 

以下に、主要な規則を列挙する。 

o 第 I章 一般規定71 

▪ 第 1条 

この規定は、医薬品法第 42条 2項に基づいて制定されている。 

▪ 第 2条 

ここでいう所轄官庁とは、衛生福利部を意味する。 

▪ 第 4条 

臨床試験は、ヘルシンキ宣言の倫理原則に従って実施されなければならな

い。臨床試験開始前に、予見されるリスクや不便さは、個々の被験者や社会

にとっての予想される利益と比較して検討することとする。予想される利益

がリスクと不便を正当化する場合にのみ、臨床試験を開始・継続する必要が

ある。 

 
70 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030056 
71 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030056&bp=1 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030056
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030056&bp=1
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被験者の権利、安全性、及び幸福は最も重要な考慮事項であり、科学と社会

の利益に優先する必要がある。 

倫理委員会は、すべての被験者の権利、安全、及び幸福を保護しなければな

らない。脆弱な被験者を含む可能性のある試験では、特別な注意を払う必要

がある。 

▪ 第 5条 

臨床試験責任医師は、臨床試験開始前に被験者からインフォームドコンセン

トフォームを取得する必要がある。 

臨床試験責任医師、又は臨床試験責任医師が指定した人物は、インフォーム

ドコンセント用紙の内容や倫理委員会が承認した文書など、臨床試験のすべ

ての関連内容を被験者へ全て通知しなければならない。臨床試験責任医師、

又は指定された人物は、同意書及びその他の臨床試験関連文書の内容が被験

者によって十分に理解され、日付入りで署名されていることを確認する。 

前 2項の同意については、被験者に能力がない場合、法定代理人が行うもの

とする。被験者の法的能力が限られている場合、法的代理人から同意を得る

必要がある。被験者が能力や法的能力に制限があるわけでもないが、心神喪

失又は識別力がないために同意を与えることができない場合、その同意は被

験者に代わって意思決定を行うことができる法的代理人よって与えられる可

能性がある。 

被験者に代わって意思決定を行うことが法的に認められる者とは、被験者の

配偶者や同居家族を指す。 

▪ 第 6条 

被験者の臨床試験参加中及びその後に、臨床試験責任医師及び機関は、臨床

試験に関連するあらゆる有害事象について、被験者に適切な医療が提供され

るようにする必要がある。臨床試験責任医師は、臨床試験責任医師が知って

いる病気が重なって医療処置が必要になった場合には、その旨を被験者へ通

知しなければならない。 

▪ 第 7条 

臨床試験責任医師は、被験者に主治医がおり、被験者が主治医に通知される

ことに同意した場合には、被験者の主治医に臨床試験への参加について通知

すべきである。 

▪ 第 8条 

臨床試験責任医師も臨床試験スタッフも、被験者へ臨床試験への参加を強要

したり、不当に影響を与えたりしてはならない。 

▪ 第 9条 

被験者は理由を述べることなく、いつでも臨床試験を中止することができ

る。前段落で言及した状況では、臨床試験責任医師は被験者の権利と意志を

十分に尊重しながら、理由を確認するために合理的な努力をする必要があ

る。 

▪ 第 10条 

被験者への支払額及び方法では、治験依頼者が被験者に強制や不当な影響を

与えてはならない。 
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被験者への支払いは小額の場合を除いて、被験者による試験の完了を条件と

しないで按分されるべきである。 

被験者への支払いの方法、金額、及びスケジュールを含む支払い関連情報

は、書面によるインフォームドコンセント用紙、及び被験者に提供されるそ

の他の書面の情報に明確に記載する必要がある。支払いの日割り計算の方法

を指定しなければならない。 

▪ 第 11条 

臨床試験に関連する被験者の身元と記録は、秘密にしなければならない。 

▪ 第 12条 

臨床試験は科学に基づいたものでなければならず、プロトコルは明確に定義

され、詳細に記述されている必要がある。 

▪ 第 13条 

倫理委員会の承認なしに臨床試験を行うことはできない。インフォームドコ

ンセント用紙、プロトコル、及びその他すべての関連文書を確認した後、倫

理委員会は機関が臨床試験を実施することを承認できる。 

▪ 第 14条 

すべての臨床試験スタッフは、臨床試験での責任を担うために、資格のある

教育、訓練、実務経験を積んでいなければならない。 

▪ 第 15条 

すべての臨床試験の文書は記録され、保持されなければならない。 

o 第 II章 被験者の保護72 

▪ 第 16条 

臨床試験開始前に、臨床試験責任医師は被験者に提供されるインフォームド

コンセント用紙、及びその他の書面による情報について倫理委員会から承認

を得るものとする。 

前項で言及した承認は書面で行う必要がある。 

▪ 第 22条 

インフォームドコンセント用紙と被験者に提供されるその他の書面には、以

下の説明が含まれなければならない。 

1. 臨床試験には研究が含まれていること 

2. 臨床試験の目的 

3. 臨床試験治療法と、各治療法への無作為割り当ての確率 

4. すべての侵襲的手順を含む従うべき試験手順 

5. 被験者責任 

6. 実験的な臨床試験の側面 

7. 被験者、及び該当する場合は胚、胎児、又は授乳中の幼児に対する合理

的に予測可能なリスク又は不便 

 
72 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030056&bp=2 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030056&bp=2
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8. 合理的に期待されるベネフィット 

9. 被験者が利用できる可能性のある代替処置又は治療コース、及びそれら

の重要な潜在的ベネフィットとリスク 

10. 臨床試験関連の損害が発生した場合に被験者が利用できる補償及び/又

は治療 

11. 臨床試験に参加した被験者に対して予想される比例配分される支払い

（もしあれば） 

12. 臨床試験に参加するため、被験者に予想される費用（もしあれば） 

13. 被験者の臨床試験への参加は任意であり、被験者はいつでも臨床試験へ

の参加を拒否したり脱退したりすることができ、罰則や被験者の利益損

失がないこと。 

14. 監視人、監査人、倫理委員会、及び権限を有する機関が、臨床試験の手

順及び/又はデータの検証のために、被験者の機密性を侵害することな

く、法令で認められている範囲内で被験者の原本カルテへの直接アクセ

スが認められ、インフォームドコンセント用紙に署名することにより、

被験者がそのようなアクセスを承認していること。 

15. 被験者を特定する記録は機密扱いとし、適用される法令や規則で認めら

れている範囲内で一般に公開されないこと。臨床試験の結果が公表され

た場合、被験者の身元は秘密のままであること。 

16. 被験者又は被験者の法的代理人には、被験者が試験への参加を継続する

意思があることに関連する可能性のある情報が入手可能になった場合に

は、タイムリーな方法で通知されること。 

17. 臨床試験及び被験者の権利に関する詳細情報を得るために連絡する人、

及び臨床試験関連の損害発生時の連絡先 

18. 被験者の臨床試験への参加が中止される可能性がある予見可能な状況、

及び/又は理由 

19. 被験者が臨床試験に参加する予想期間 

20. 臨床試験に参加する被験者のおおよその人数 

前項の例外的な状況下では、治験薬が目的とする疾患又は病態を有する患者

を対象に試験を実施する。これらの試験の被験者は特に厳重に監視し、過度

に苦痛を感じた場合には、試験を中止する。 

o 第 III章 倫理委員会73 

▪ 第 25条 

臨床試験審査のため、機関は提案された臨床試験の科学的、医学的側面、倫

理的側面を審査し、評価するための資格と経験を有する委員で構成される倫

理委員会を設置しなければならない。倫理委員会には、非科学的な背景を持

つ委員を少なくとも 1名、機関から独立した委員を少なくとも 1名配置し、5

名以上の委員を配置することが望ましい。 

倫理委員会は、文書化された運営手順に従ってその機能を実行し、その活動

の文書化された記録と会議の議事録を維持しなければならない。 

組織・運営は、所轄官庁が定めた規則を遵守しなければならない。 

 
73 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030056&bp=3 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030056&bp=3
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▪ 第 28条 

臨床試験責任医師は、臨床試験のあらゆる側面に関する情報を提供すること

ができるが、倫理委員会の審議、決定、投票には参加してはならない。倫理

委員会は、特別な分野の専門知識を有する非会員を援助に招くことができ

る。 

▪ 第 29条 

倫理委員会は、文書化された手順書、会員リスト、会員の職業/所属リスト、

提出された文書、会議の議事録、通信、その他の関連記録を、臨床試験終了

後少なくとも 3年間保持し、所轄官庁の要求に応じて利用できるようにしな

ければならない。倫理委員会は、臨床試験責任医師、治験依頼者、又は規制

当局から、その文書化された手順書及び会員リストの提供を求められること

がある。要求があった場合、倫理委員会は拒否しないものとする。 

o 第 IV章 臨床試験責任医師74 

▪ 第 30条 

臨床試験責任医師は、所轄官庁によって指定されたすべての資格と能力を満

たし、臨床試験を適切に実施するための経験を持っている必要がある。 

▪ 第 31条 

臨床試験責任医師は、プロトコルに記載されているように、現在の治験薬概

要書、 製品情報、及び治験依頼者が提供するその他の情報に記載されている

ように、 治験薬の適切な使用について十分に熟知していなければならない。 

▪ 第 39条 

試験中にプロトコル及び治験薬概要書が更新された場合、臨床試験責任医師

及び機関は、更新されたもののコピーを倫理委員会に提供しなければならな

い。 

o 第 V章 治験依頼者75 

I 一般規則 

▪ 第 40条 

治験依頼者は、臨床試験責任医師を選任する責任がある。 

▪ 第 41条 

臨床試験責任医師及び機関と試験を実施するための契約を締結する前に、治

験依頼者は臨床試験責任医師及び機関に対し、プロトコル及び最新の治験薬

概要書を提供し、臨床試験責任医師がプロトコル及び提供された情報を確認

するための十分な時間を提供しなければならない。 

▪ 第 42条 

治験依頼者は、臨床試験責任医師及び機関の同意を得る必要がある。 

1. 本規則と適用される規制要件、及び治験依頼者が同意し、倫理委員会の

承認を得たプロトコルに従って試験を実施すること。 

2. データの記録と報告の手順に従うこと。 

 
74 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030056&bp=4 
75 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030056&bp=5 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030056&bp=4
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030056&bp=5
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3. 監視、監査、検査を許可すること。 

4. 臨床試験責任医師と機関は、治験依頼者の指定した期間内に提出すべき

重要な書類を保持すること。 

治験依頼者、臨床試験責任医師、及び機関は、プロトコル又は代替文書に署

名し、この同意を確認する必要がある。 

▪ 第 44条 

治験依頼者は、安全性データと重要な有効性エンドポイントを含む臨床試験

の進捗状況を定期的に評価するために、独立したデータ監視委員会（IDMC：

Independent Data-Monitoring Committee、以下 IDMC）の設立を検討する場合が

ある。 

IDMCは臨床試験を続行するか、変更するか、中止するかを治験依頼者へ推奨

できる。 

IDMCは、文書化された運用手順を持ち、すべての会議の文書化された記録を

維持する必要がある。 

▪ 第 46条 

臨床試験開始前に、治験依頼者は試験に関連するすべての職務と機能を定義

し、確立し、割り当てなければならない。 

▪ 第 47条 

治験依頼者は、臨床試験から生じた請求について、医療過誤及び/又は過失か

ら生じた請求を除き、保険に加入するか、又は臨床試験責任医師及び機関を

補償しなければならない。 

II 品質保証と品質管理 

▪ 第 49条 

治験依頼者は、臨床試験が実施され、データが作成され、文書化（記録）さ

れ、プロトコル、本規定、及び適用される規制要件を遵守して報告されるこ

とを確実にするために、書面化された標準操作手順（SOP：Standard Operating 

Procedure、以下 SOP）を用いて、品質保証及び品質管理システムを実施し、

維持する責任がある。 

▪ 第 52条 

治験依頼者は、プロトコルの設計、症例報告書（CRF：Case Report Form、以

下 CRF）の作成、分析の計画、中間及び最終臨床試験報告書の作成に適切な

資格を持った人材を活用しなければならない。 

III データ処理と記録管理 

▪ 第 53条 

データ処理の各段階に品質管理を適用し、すべてのデータに信頼性があり、

正しく処理されていることを確認する必要がある。 

▪ 第 54条 

治験依頼者は次の業務を担当するために、適切な有資格者を活用すること。 

1. 臨床試験の全体的な実施を監督 

2. データを処理し、データを検証 

3. 統計分析を行い、試験報告書を作成 
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▪ 第 55条 

電子試験データ処理又は遠隔電子試験データシステムを使用する場合、治験

依頼者は、次のことを行う。 

1. 電子データ処理システムが完全性、正確性、信頼性、及び一貫した意図

したパフォーマンス（検証）において、治験依頼者が確立した要件に適

合していることを確認し、文書化する。 

2. これらのシステムを使用するための SOPに従い、維持する。 

3. データの変更が文書化され、入力されたデータが削除されないような方

法でデータの変更を許可するようにシステムが設計されていることを確

認する（監査証跡、データ証跡、編集証跡を維持）。 

4. データへの不正アクセスを防止するセキュリティシステムを維持。 

5. データ変更を許可された個人リストを保持。 

6. データの適切なバックアップを維持。 

7. 盲検性を保全。 

▪ 第 58条 

治験依頼者又はデータの他の所有者は、台湾での治験薬の販売承認後、少な

くとも 2 年間は臨床試験に関するすべての依頼者固有の必須文書を保持しな

ければならない。ただし、これらの文書は他に適用される規制上の要求事項

によって必要とされる場合には、より長い期間保持されなければならない。 

▪ 第 59条 

治験依頼者が治験薬の臨床開発を中止する場合、治験依頼者は臨床試験責任

医師、機関及び所轄官庁に通知しなければならない。前述の状況下では、治

験依頼者は治験依頼者固有の必須文書を、正式な中止後少なくとも 2年間は

保持しなければならない。ただし、これらの文書は他に適用される規制上の

要求事項によって必要とされる場合には、より長い期間保持されなければな

らない。 

IV 治験薬の管理 

▪ 第 62条 

臨床試験を計画する際には、治験依頼者は非臨床試験及び/又は臨床試験から

得られた十分な安全性及び有効性のデータが、投与経路、投与量、投与期間

及び試験対象集団におけるヒト曝露を支持するために利用可能であることを

確認しなければならない。 

▪ 第 64条 

治験薬の特性（有効対照薬、プラセボを含む）は、開発段階に応じて適切な

ものであること。治験薬の製造、取扱い、保管は GMPに準拠していること。 

V 監視 

▪ 第 72条 

治験依頼者は、治験薬の継続的な安全性評価に責任を負う。 

▪ 第 73条 

治験依頼者は、適切な監視の下で臨床試験が行われるようにする必要があ

る。 
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▪ 第 74条 

臨床試験監視の目的は、以下のことを確認することである。 

1. 人間の権利と幸福が守られている。 

2. 報告された臨床試験データは正確且つ完全で、ソース文書から検証可能

なものである。 

3. 臨床試験の実施は、現在承認されているプロトコル、本規定、及び適用

される規制要件を遵守している。 

VI 監査 

▪ 第 80条 

治験依頼者の監査は、日常的な監視や品質管理機能とは独立したものでなけ

ればならない。監査の目的は、試験の実施状況とプロトコル、SOP、本規定及

び適用される規制要件への適合性を評価することである。 

o 第 VI章 臨床試験適用と評価76 

▪ 第 83条 

臨床試験承認を申請するには、申請書と以下の書類を提出する必要がある。 

1. プロトコル 

2. インフォームドコンセント用紙 

3. 被験者募集に関する広告、その他採用手続きに関する書類 

4. 被験者に提供するすべての書面情報 

5. 治験薬概要書 

6. 治験薬の現在入手可能な安全性データ 

7. 治験対象者への支払いと補償の説明 

8. 臨床試験責任医師の職務履歴及び裏付け資料 

9. 倫理委員会が指定するその他の必須文書 

▪ 第 84条 

倫理委員会は、治験提案を 1ヶ月以内に審査し、4つの審査結果のいずれかを

決定する。 

1. 承認 

2. 変更後の再評価 

3. 不承認 

4. 事前承認試験の終了又は中止 

▪ 第 85条 

審査決定は書面で行い、次の内容を含める。 

1. 試験タイトル 

2. 機関及び臨床試験責任医師 

 
76 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030056&bp=12 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030056&bp=12
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3. 審査された文書とバージョン番号 

4. 審査結果と理由 

5. 年月日 

o 第 VII章 臨床試験実施77 

I 臨床試験プロトコル 

▪ 第 89条 

臨床試験責任医師及び機関は、治験依頼者、倫理委員会、所管官庁によって

合意されたプロトコルに従って臨床試験を実施しなければならない。臨床試

験責任医師、機関、及び治験依頼者は、プロトコル又は代替契約に署名し、

合意を確認する必要がある。 

II 治験薬 

▪ 第 92条 

臨床試験責任医師又は機関は、治験薬の説明責任と保管に責任を負う。臨床

試験責任医師又は機関は、治験薬の責任及び治験施設での保管に関する義務

の一部又は全部を、指定した薬剤師又は他の適切な個人に割り当てることが

できる。 

III 記録と報告書 

▪ 第 98条 

臨床試験責任医師は、症例報告書及び必要とされる全ての報告書において、

治験依頼者に報告されたデータの正確性、完全性、可読性、及び適時性を確

保しなければならない。 

▪ 第 106条 

臨床試験責任医師は、重大な有害事象があれば直ちに治験依頼者へ報告し、

書面による詳細報告をできるだけ早く提供するものとする。臨床試験責任医

師は、予期しない重大な薬物副作用の疑いがある場合は、直ちに倫理委員会

に報告するものとする。ただし、プロトコル又は他の文書が即時報告を必要

としないと特定した重大な有害事象（SAE：Serious Adverse Even、以下

SEA）は適用されない。 

治験依頼者は、致命的又は生命にかかわる疑わしい重大な副作用の疑いに気

付いてから、7日以内に所轄官庁又は契約組織に報告し、事象に気付いてから

15日以内に詳細な文書を提出するものとする。 

治験依頼者は、その他の予期せぬ重大な副反応の疑いを知ってから 15日以内

に、所轄官庁又は契約組織に報告し、詳細を書面で提出しなければならな

い。 

1項の口頭及び書面による報告書には、被験者の氏名、ID番号、住所等、被

験者の個人情報が明らかにならないように、被験者の身元をコード化してお

くこと。重大な有害事象及び重大な薬物反応については、所轄官庁が定義

し、公表している。 

IV 臨床試験の中止と終了 

▪ 第 112条 

 
77 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030056&bp=13 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030056&bp=13
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臨床試験が中止又は終了された場合、臨床試験責任医師と機関は被験者に直

ちに通知し、被験者に対する適切な治療とフォローアップを確保する必要が

ある。前項で言及された状況の下で、臨床試験責任医師と機関は、臨床試験

の中止又は終了の理由を書面で所轄官庁に通知しなければならない。 

▪ 第 113条 

臨床試験責任医師が治験依頼者の事前の同意なしに試験を中止又は終了した

場合、臨床試験責任医師及び機関は、速やかに治験依頼者及び倫理委員会に

報告し、詳細な報告書を提出しなければならない。 

第 114条 

治験依頼者が臨床試験を中断又は終了した場合、治験依頼者は速やかに臨床

試験責任医師、施設、倫理委員会、所轄官庁に、中止又は終了の理由を通知

し、詳細な報告書を提出しなければならない。 

▪ 第 115条 

倫理委員会が臨床試験を中止又は終了した場合、臨床試験責任医師及び機関

は速やかに治験依頼者に通知するとともに、詳細な報告書を提出しなければ

ならない。 

▪ 第 116条 

臨床試験責任者又は機関が重大な、又は繰り返しプロトコルに違反した場

合、治験依頼者は臨床試験責任者又は機関の試験実施を中止し、速やかに所

轄官庁に通知しなければならない。 

V 多施設試験 

▪ 第 117条 

多施設治験を実施する場合、すべての臨床試験責任医師は治験依頼者が同意

し、所轄官庁及び倫理委員会が承認したプロトコルに従って治験を実施する

必要がある。 

▪ 第 120条 

多施設共同試験を実施する際には、すべての臨床試験責任医師は臨床所見、

検査所見の評価、及び奨励報告書の記入に関して統一された基準を遵守しな

ければならない。 
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• 各種サンプル 

以下において、CDEにて公開されているサンプルを掲載する。 

o 医薬品臨床試験の同意書をレビューするための主要なチェックリスト78 

 

 
78 https://www.cde.org.tw/Content/Files/News/42c11f25-673d-4685-9d7f-443d2f58239a.docx 

https://www.cde.org.tw/Content/Files/News/42c11f25-673d-4685-9d7f-443d2f58239a.docx
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o インフォームドコンセント用紙サンプル79 

 

 
79 https://www.cde.org.tw/Content/Files/News/374d0a07-1cab-470a-b808-365acbd2ce3c.docx 

https://www.cde.org.tw/Content/Files/News/374d0a07-1cab-470a-b808-365acbd2ce3c.docx
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• 臨床試験申請の標準審査プロセス 

2019年 2月 15日に衛生福利部が定めた臨床試験（IND：Investigational New Drug）申請の

標準審査プロセスは下図の通り。80 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CRO：医薬品開発業務受託機関（Contract Research Organization） 

CMC：化学、製造、管理（Chemistry，Manufacturing and Control） 

Pharm / Tox：医薬品/毒（Pharmacology / Toxicology） 

PK / PD：薬物動態/薬力学（Pharmacokinetics/Pharmacodynamics） 

IRB：治験審査委員会（Institutional Review Board） 

図：臨床試験申請の標準審査プロセス81 

 

 

 
80 https://www.fda.gov.tw/eng/siteListContent.aspx?sid=10367&id=28942 
81 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636858236522952903 
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https://www.fda.gov.tw/eng/siteListContent.aspx?sid=10367&id=28942
https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636858236522952903
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• 臨床試験動向 

TFDAが発行する「2019年中華民国食品医薬品局年次報告書」において、臨床試験関連の

アップデートが記載されている。82 

o 台湾と日本の医療情報交流のコラボレーションを拡大 

台湾と日本の医薬品規制の二国間協力関係を強化し、薬事行政問題、規制科学、医

薬品登録、臨床試験などについて、台湾と日本の間のコミュニケーションと議論の

プラットフォームを提供するために、日台関係協会と日台交流協会は、2013年 11

月 5日に「日台間の医薬品規制に関する協力の枠組み」を締結した。日本の厚生労

働省と医薬品医療機器総合機構（PMDA：Pharmaceuticals and Medical Devices 

Agency、以下 PMDA）は、日台間の医療政策や法規制に関する情報交換を行うた

め、公式のワーキンググループを設置し、毎年交代で会議を開催している。 

 

また、台湾医薬品評価研究センターでは、臨床試験動向を示した「2020年台湾臨床試験ハ

イライト」を発表している。83 

承認臨床試験において、台湾は多施設臨床試験に参加する能力を示しており、近年の共同

治験比率は 72％となっている。 

 

図：台湾で承認された臨床試験 

 

 

 

 

 
82 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627 50頁 
83 https://www.taiwanclinicaltrials.tw/news/detail/25 
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図：治療領域別の臨床試験承認件数 
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3.7 医薬品の開発方針、必要な試験の内容、試験計画等に関する相談の仕組み、そ

の内容及び動向について 

• TFDA 

中華民国食品医薬品局の「医薬品のライフサイクル管理フレームワーク」において、製品

開発～市販前アプリケーションに至るまで一般/個別事案の相談ができる体制となっている。

問い合わせ窓口は中華民国食品医薬品局のウエブページに公開されている。8485 

 

• 医薬品評価センター86 

台湾の CDEにおいては、台湾に登録されているバイオテクノロジー企業、製薬会社、非

政府組織、研究機関にコンサルティングサービスを提供している。外国企業や学術研究機関

が CDEのコンサルテーションサービスを希望する場合、台湾の上記の適格機関を経由して依

頼する必要がある。 

o 一般的な規制相談サービス 

臨床試験の質を向上させ、台湾の研究開発活動を支援するために、CDEは医薬品や

医療機器の開発プロセスを通じて、バイオ医薬品産業や研究機関のための規制コン

サルティングサービスを提供している。規制相談サービスは、産業界の研究開発力

と競争力の向上を目的としている。サービスは電話、又はオンラインで問い合わせ

可能となっている。研究開発のスケジュール、事案の特性、又は規制要件に応じて

問い合わせを行うことができる。サービスの問い合わせを受け、CDEコンサルテー

ションチームは、申請者が提起した問題を徹底的に分析し、製品開発に対する規制

上の障害を取り除くために、実現可能な解決策と規制上の経路に関する提案を提供

する。 

CDEは、医療技術評価（HTA：Health Technology Assessment、以下 HTA）に関する

コンサルティングサービスも提供している。CDEでは、製薬会社や医療機器製造業

者へアドバイスを求めたり、薬価収載申請に関する疑問点を明確にしたりする機会

を提供している。HTAコンサルティングサービスは、書面又は面談で提供できる。 

o 審査中の事案に関するコンサルティングサービス 

CDEは、申請者とのコミュニケーションを強化するために、現在審査中の事案につ

いての相談サービスを提供しており、事務審査員が窓口となる。申請者は、不備届

に関する質問があれば、事案を担当する審査員に連絡することができる。提起され

た質問は、技術審査担当者に転送され、書面による回答を得ることができる。ま

た、必要に応じてテレビ会議や対面会議を手配できる。 

o インデックスケースに関するコンサルティングサービス 

CDEは、2005年以降、インデックスケースに関するコンサルティングサービスを提

供している。専門のコンサルテーションチームが、バイオ製薬企業や学術研究機関

の研究開発プロセスを段階的に進めるために規制アドバイスを提供している。コン

サルテーションチームは、積極的かつ関与型のアプローチを採用し、業界が研究開

発コストを削減し、研究開発プロセスを迅速化できるよう支援することを目的とし

ている。 

 
84 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627 14頁 
85 https://www.fda.gov.tw/ENG/siteListContent.aspx?sid=10368&id=29065 
86 https://www.cde.org.tw/eng/consultation_services/ 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627
https://www.fda.gov.tw/ENG/siteListContent.aspx?sid=10368&id=29065
https://www.cde.org.tw/eng/consultation_services/
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3.8 医薬品の承認に係る台湾以外の海外規制当局（日本を含む）の審査結果又は調

査結果の活用、臨床試験の一部免除等の簡略審査制度の導入に関する内容及び

その動向について 

• 医薬品承認プロセス加速化87 

衛生福利部においては、重篤な疾患や生命を脅かす疾患の治療におけるアンメットメディ

カルニーズに対応するための新薬の開発と審査を促進し、迅速化することを目的とした

TFDAのプログラムとして、早期承認パスウェイ、優先審査指定、簡略審査指定を推進して

いる。 

o 簡略申請指定（2017年 7月 7日プレスリリース） 

以下の基準をすべて満たす新規化学物質の申請が対象となる。 

1. 3つの規制機関（アメリカ食品医薬品局、欧州医薬品庁、又は厚生労働省/独

立行政法人 医薬品医療機器総合機構）のうち 2つで承認され、ブリッジング

試験が免除された場合。 

2. 3つの規制機関（アメリカ食品医薬品局、欧州医薬品庁、又は厚生労働省/独

立行政法人 医薬品医療機器総合機構）のうち 2つの規制機関からの全審査報

告書を提出。 

3. 3 つの規制機関（アメリカ食品医薬品局、欧州医薬品庁、又は厚生労働省/独

立行政法人 医薬品医療機器総合機構）のうち 2つからから要求されたリスク

管理計画と更新された市販後コミットメントレポートを提出。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
87 https://www.mohw.gov.tw/cp-115-36753-

2.html#:~:text=Accelerated%20approval%20pathway%2C%20priority%20review,serious%20or%20life%2Dthr

eatening%20condition. 

https://www.mohw.gov.tw/cp-115-36753-2.html#:~:text=Accelerated%20approval%20pathway%2C%20priority%20review,serious%20or%20life%2Dthreatening%20condition
https://www.mohw.gov.tw/cp-115-36753-2.html#:~:text=Accelerated%20approval%20pathway%2C%20priority%20review,serious%20or%20life%2Dthreatening%20condition
https://www.mohw.gov.tw/cp-115-36753-2.html#:~:text=Accelerated%20approval%20pathway%2C%20priority%20review,serious%20or%20life%2Dthreatening%20condition
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第4章 医療機器 

4.1 医療機器の定義・分類 

• 医療機器の定義 

台湾においては、衛生福利部の台湾食品医薬品局（Taiwan Food and Drug Administrations、

以下 TFDA）の医薬品法（Pharmaceutical Affairs Act（2018年 1月 31日改定））の第 13条に

おいて、医療機器とは以下のように説明されている。88 

o 医療機器とは、人間の疾病の診断、治癒、緩和、若しくは直接予防、妊孕性の調節

に使用される器具、機械、器具、材料、ソフトウェア、体外使用のための試薬及び

その他の類似又は関連する物品であって、人間の身体構造若しくは機能に影響を及

ぼすおそれのあるものであって、人体内又は人体上の薬理学的、免疫学的又は代謝

的手段によってその主たる目的とする機能を達成しないものをいう。 

 

• 医療機器の分類 

また、TFDAにおける医療機器管理規程において、医療機器はリスクの程度などによって

以下のクラスに分類される。8990 

▪ 第 2条 

医療機器は、リスクの程度に応じて次のクラスに分類される。 

クラス I：低リスク（例 臨床化学電解質システム、アラニンアミノトランス

フェラーゼ試験装置など） 

クラス II：中リスク（例 フェンシクリジン試験装置、酸性ホスファターゼ

検査装置、副腎皮質刺激ホルモン検査システムなど） 

クラス III：高リスク（血液・血漿温め装置、ヒトパピローマウイルス血清学

的試薬、単純ヘルペスウイルス血清学的試薬など） 

▪ 第 3条 

医療機器は機能、使用目的、使用方法、作業原理などにより、次のように分

類される。 

1. 臨床化学と臨床毒物検査装置 

2. 血液・病理機器 

3. 免疫学・微生物学デバイス 

4. 麻酔科用機器 

5. 心臓血管デバイス 

6. 歯科医療機器 

7. 耳・鼻・のどの器具 

8. 消化器・泌尿器関連機器 

 
88 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030001 第 13条 
89 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030054 第 2条 
90 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000005518&lan=E 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030001
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030054
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000005518&lan=E
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9. 一般・形成外科用機器 

10. 一般病院・個人用機器 

11. 神経医療機器 

12. 産科・婦人科用機器 

13. 眼科用機器 

14. 整形外科用機器 

15. 身体医療機器 

16. 放射線医療機器 

17. 中央主管衛生局が指定するその他の区分 

医療機器の上記のカテゴリーへの分類は、別紙 I91の通り。 

▪ 第 4条 

医療機器の製造は、医薬品製造適正基準規則のパート 3 医療機器の製造適正

基準（GMP）に準拠しなければならない。 

本規定の別紙 IIに掲げる医療機器の製造は、GMP規則のパート 3 第 3章 

エッセンシャルモードに準拠するものとする。ただし、滅菌機器の製造は

GMP規則のパート 3 第 2章 標準モードに準拠する必要がある。 

▪ 第 5条 

国内で臨床試験を実施する必要のある医療機器は、別紙 IIIに記載している。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
91 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000005518&lan=E 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000005518&lan=E
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▪ 別紙 II 
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▪ 別紙 III 

 

4.2 医療機器の承認等（認証を含む）に関する規制（承認制度、申請資料の信頼性

保証の仕組みを含む）の内容及びその動向について 

• 関連法案 

台湾の医療機器は、医薬品と共に医薬品法において定められており、以下の記述となって

いる。92 

o 第 1章 一般規定 

▪ 第 4条 

本法律で使用される「医薬品」という用語は、医薬品及び医療機器を指すも

のとする。 

▪ 第 14条 

本法律で使用される「製薬会社」という用語は、以下の事業のいずれかを指

すものとする。 

1. 医薬品や医療機器の販売者 

2. 医薬品又は医療機器の製造業者 

 

• 規制当局 

台湾の医薬品規制管理は、衛生福利部下の TFDAにて行われている。詳細については、

『医薬品の承認等（認証を含む）に関する規制（承認制度、申請資料の信頼性保証の仕組み

を含む）の内容及びその動向』の規制当局を参照。93 

 

 

 
92 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030001 
93 https://www.fda.gov.tw/ENG/abouTFDAContent.aspx?id=17 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030001
https://www.fda.gov.tw/ENG/aboutFDAContent.aspx?id=17
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• 医療機器管理フレームワーク94 

医療機器産業は、技術の急速な発展と医療技術への需要の高まりにより、台湾はバイオテ

クノロジー産業をリードする準備ができている。台湾の医療機器産業の将来性の高まりを受

けて、中華民国食品医薬品局は医療機器の総合的な製品ライフサイクル管理（TPLC）方針を

策定し、国際標準や規制との調和、生産元管理、市販前管理、市販後監視、医薬品製造業者

や製品流通経路の管理、専門家によるカウンセリングサービスの提供などを盛り込んでい

る。TPLC方針の目的は、医療機器の安全性、性能、品質を効果的に管理し、台湾のバイオ

テクノロジーと医薬品産業の発展を促進し、消費者、産業界、政府にとって有益な環境を構

築することである。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図：医療機器管理フレームワーク 

 

 

 

 

 
94 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627 16頁 

 
市販前アプリ

ケーション 
臨床試験 前臨床検証 

製品設計/ 

プロトタイプ 

開発 

医療ニーズ/

基礎研究 
生産 

市販後

監視 

一般/個別事案 

の相談 

製品設計 

非臨床検査の 

優良試験所基準

（GLP/GTP） 

臨床試験検査 

（GCP） 

臨床試験 

プロトコル審査 

（TFDA / IRB） 

登録 

（承認/リスト） 

市販前管理 市販後監視 

医療機器諮問委員会 

製造者の品質システム監査（GMP） 製品品質 

システム管理 

ADRと不良品報告 

安全監視・アラート収集

（GVP） 

消費者の健康教育と 

意識向上 

適正流通基準 

（GDP） 

ユニークデバイス識別 

（UDI） 

GLP：Good Laboratory Practice（優良試験所基準） 

GTP：Good Tissue Practice（生物由来原料基準） 

GCP：Good Clinical Practice（良き臨床上の基準） 

IRB：Institutional Review Board（治験審査委員会） 

GMP：Good Manufacturing Practice（適正製造基準） 

ADR：Adverse Drug/Device Reaction（有害薬物/機器反応） 

GVP：Good Vigilance Practice（ファーマコビジランス基準） 

GDP：Good Distribution Practice（適正流通基準） 

UDI：Unique Device Identification（ユニークデバイス識別） 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627
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• 医薬品法 

台湾においては、TFDAの医薬品法の第 IV章 医薬品の登録と販売承認において、医療

機器の登録が規定されている。95 

o 第 IV章 医薬品の登録と販売承認 

▪ 第 40条 

医療機器の製造及び輸入については、登録及び販売承認のために、手数料を

添えて中央主管衛生局に申請しなければならない。医療機器許可ライセンス

が承認され、発行されるまでは製造及び輸入は認められない。 

前項の規定に従い、医療機器の所有者又は許可を受けた者のみが医療機器の

輸入を申請することができる。 

医療機器許可登録・販売承認、変更、譲渡、延長、交換、新規発行のための

申請基準、審査手順、承認基準、その他遵守すべき事項は、中央主管衛生局

が定めるものとする。 

• 医療機器証明書申請手順 

医療機器は、証明書の所有者又は認定会社が輸入するものとする。管轄の中央主管衛生局

は、申請要件、審査手順、承認基準、及び証明書の登録、変更、譲渡、延長、更新、再発行

のために従うべきその他の要件を定義する。96 

o 証明書登録申請フローチャートの説明 

登録申請前に、製造業者は製品の分類を決定する必要がある。医療機器は、非体外

診断装置と体外診断装置（IVD）に分けることができる。また、リスクの程度によ

り、クラス Iとクラス II、クラス IIIに分類される。分類が決定したら、TFDAに登

録を申請するための申請書類と手数料が必要となる。一方、製造業者は、工場が医

療機器の GMPに適合していることを確認する書類を提出する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図：医療機器申請手順 

 
95 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030001&bp=4 
96 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/getfile.ashx?id=f636802884543989816 
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https://www.fda.gov.tw/tc/includes/getfile.ashx?id=f636802884543989816
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• 医療機器登録規則 

TFDAにおいては、医療機器登録規定（2017年 3月 30日改定）が以下のように定められ

ている。97 

第 1章 一般規定 

第 2章 登録及び承認規定 

第 3章 許可ライセンスの変更、譲渡、再発行 

第 4章 許可ライセンスの延長 

第 5章 補足規定 

以下に、医療機器登録規定の主要内容を列挙する。 

o 第 1章 一般規定98 

▪ 第 1条 

この規定は、医薬品法第 40条第 3項に基づいて制定されている。 

▪ 第 2条 

医療機器の登録、破損・紛失した医療機器許可ライセンスの変更、譲渡、延

長、再発行は、本規定に従うものとする。この規定に含まれない事項につい

ては、中央主管衛生局が行う他の規定、命令又は公布に従うものとする。 

▪ 第 3条 

前条に記載されているすべての登録について、申請者は申請料を支払い、こ

の規定に従って必要なすべての書類を記入した申請書を中央主管衛生局に提

出して承認を得るものとする。 

前項の申請書には、医療機器登録・販売承認申請書、登録変更申請書、許可

ライセンス有効期間延長申請書、宣誓供述書、外箱指示ラベル貼付書、その

他申請手続に付随する書式・書類様式が含まれる。 

この規定に従って提出された申請書類が繁体字中国語又は英語でない場合、

繁体字中国語又は英語の翻訳が追加で提供されるものとする。 

▪ 第 4条 

登録申請が認められた時は、許可ライセンス回収通知書に従い、許可ライセ

ンス料金を納付し、指定された期限までに許可ライセンスを回収しなければ

ならない。 

検査が必要な医療機器については検査通知書に従い、指定された期限までに

検査料を納付し、検査用の十分なサンプルを添付し、当該医療機器を検査工

程に提出しなければならない。 

▪ 第 5条 

以下のいずれかの状況においては、申請は不承認となる。 

1. 規定に基づいて料金が支払われていない、又は添付資料に不備がある、

又は申請内容と矛盾している。 

 
97 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAllPara.aspx?pcode=L0030055 
98 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030055&bp=1 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAllPara.aspx?pcode=L0030055
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030055&bp=1
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2. 申請者が指定された期限までに許可ライセンスを回収しなかったり、試

験用サンプルを提出しなかったり、試験用サンプルが要件を満たしてい

なかったりした場合。 

3. 申請者が医療機器の包装、表示、説明書等のリーフレットを規定に基づ

いて公表、修正、変更しなかった。 

4. 申請中の医療機器が人の健康に有害であるか、安全性、品質、有効性に

懸念があると考えられる時。 

5. 本規定、及び他の関連する法律や規制、又は中央主管衛生局の宣言に準

拠していない他の状況。 

▪ 第 7条 

本規定で言及されている原産国の製造証明書及び自由販売証明書は、輸入医

療機器が製造されている国の最高保健機関が発行した証明書類である。その

内容は、製造工場の名称及び所在地、医療機器の名称、医療機器の仕様及び

型式、製造の状況、その国における国内販売の承認の証明を記載しなければ

ならない。医療機器が製造業者の国の最高保健機関の規制を受けていないこ

とが確認された場合、当該製造販売承認書類は、現地の保健機関又は台湾の

中央主管衛生局の承認を受けた機関が発行することができる。 

前項の製造証明書及び自由販売証明書については、輸入医療機器の製造を委

託された場合であって、当該製造委託工場の国において当該医療機器が販売

されていない時は、当該製造証明書及び自由販売証明書に代えて、当該製造

委託会社の国の最高保健機関から発行された自由販売証明書、及び当該製造

委託工場の国の所轄官庁から発行された製造証明書を提出することができ

る。 

輸入医療機器の製造を委託された場合、1項の製造証明書及び自由販売証明書

は、製造委託会社又は製造委託工場のいずれかの国の最高保健機関が発行す

ることができる。 

1項の製造証明書及び自由販売証明書は、輸入医療機器が製造されている国の

政府が発行した製造証明書及びアメリカ合衆国又は欧州連合の加盟国の最高

保健機関が発行した自由販売証明書で代用することができる。 

前 4項の確認書類は発行日から 2年間有効であり、台湾の大使館、領事館、

代表事務所、その他の公的機関又は外交部が認定した当該国の海外機関（以

下、台湾の海外代表機関）が公証したものでなければならない。検証書類が

英語でない場合は、中国語又は英語の翻訳文を添付し、翻訳文も公証しなけ

ればならない。 

▪ 第 9条 

本規定でいう体外診断装置（IVD：In Vitro Diagnostic、以下 IVD）とは、疾病

その他の状態を診断する（健康状態の判定を含む）ために、人体から検体を

採取し、調製し、検査するために使用される診断試薬、器具又はシステム等

の医療機器をいう。 

▪ 第 10条 

本規定のクラス I、クラス II、クラス IIIの医療機器は、医療機器管理規則

（Regulations for Governing Management of Medical Devices）に基づいて決定さ

れる。 

▪ 第 12条 
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本規定で言及されている前臨床試験及び試験仕様書、試験方法、試験記録原

本、製造業者が実施した品質管理のための試験報告書原本には、製品の主張

された使用表示、構造、材料、デザイン及び品質を確保するための安全性と

機能性試験の文書が含まれる。 

中央主管衛生局が販売を承認した類似機器（Predicate product）を有するクラ

ス IIの医療機器登録、仕様変更又は用途表示の変更の申請については、前項

の書類を次のいずれかの書類に代えることができる。 

1. 米国及び欧州連合のいずれかの加盟国の政府又はその他の管轄当局が発

行した販売承認の証明書であること。本機器の有効性及び適応症は、上

記の証明書に記載されているものと一致していること。 

2. 中央主管衛生局の宣言事項に適合した前臨床試験の宣誓書。 

前項の申請書類のうち、提出を免除されたものは、検査のために工場内に保

管しなければならない。中央主管衛生局は必要がある場合には、その提出を

命ずることができる。 

1項の検査を担当する受託試験機関は、次のいずれかに適合した生体適合性試

験、電気安全性試験及び電磁両立性（EMC）試験を実施しなければならな

い。 

1. ISO/ IEC 17025 

2. 非臨床検査のための非臨床検査実施基準（GLP：Good Laboratory 

Practice、以下 GLP） 

o 第 2章 登録及び承認規定99 

▪ 第 13条 

登録・販売承認の申請については、特に記載のない限り、検査仕様書の審

査、試験提出、技術資料の審査を並行して行う。 

前項の運用方法は、中央主管衛生局の告示に従うものとする。 

▪ 第 14条 

国産のクラス I医療機器の登録申請及び販売承認には、以下の書類を提出し、

審査を受けなければならない。 

1. クラス I医療機器登録・販売承認申請書と宣誓供述書の原本。 

2. 医療機器製造業者としての製薬会社許可ライセンスのコピー。 

3. 医薬品適正製造基準規則パート 3に基づき、医療機器の適正製造基準

（医療機器 GMP）に準拠した製造工場であることを証明する書類。医

療機器管理運営規則 第 4条別紙 IIの製品品目は、本項の適用除外とな

る。 

製薬会社が製造業者と異なる登録申請を行った場合は、受託製造とみなす。 

登録申請する医療機器が製造又は分析を委託されている場合は、医薬品委託

製造・受託分析規則に適合していること。 

1項の登録を申請する医療機器は、中央主管衛生局の告示に従わなければなら

ない。機器の技術文書は、検査のために製造工場に保管しなければならず、

中国語の説明書、使用説明書、包装、医療機器のラベル、製品の構造、材

質、仕様、効能、目的、図面などの製品情報が記載された書類、前臨床試験

 
99 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030055&bp=2 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030055&bp=2
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の書類、正規製造業者の品質管理の検査結果などが含まれる。中央主管衛生

局は、必要に応じて提出を命じることができる。 

1項に従って提出された登録及び販売承認申請は、書面又はオンラインで提出

できる。書面で提出する場合は、申請する製薬会社が申請書に署名又は押印

するものとする。オンライン提出の場合は、経済部認証局発行の ICカードを

使用するものとし、1項の 1及び 2の書類は不要とすることができる。 

▪ 第 15条 

国産のクラス II、III医療機器の登録・販売承認申請には、以下の書類を提出

し、審査を受けなければならない。 

1. 医療機器登録・販売承認申請書の原本とコピーを各 1部ずつ。 

2. 次に掲げるものを各 2部ずつ提出すること。 

全中国語説明書リーフレット・カタログ包装、外箱説明ラベル貼付用

紙、ラベル、使用説明書、製品の外観カラー写真。 

3. 医療機器製造業者としての製薬会社許可ライセンスのコピー。 

4. 宣誓供述書。 

5. 国内製造工場が医療機器 GMPに適合していることを確認する書類。 

6. 次に掲げるもののコピー1部。 

前臨床試験、試験仕様と方法、試験記録原本、及び製造業者が実施した

品質管理の試験報告書。 

7. 製品の構造、材料、仕様、性能、使用目的、図面などに関連する各ドキ

ュメントのコピー1部。計器製品の場合、取扱説明書やサービスマニュ

アルが上記の全てをカバーしている場合がある。 

8. 理論的根拠と関連する研究報告及びデータ。 

9. 臨床試験報告書。 

10. 電離放射線を発生させる機器の放射線安全情報のコピー2部。 

前 5項にあって、次のいずれかに該当するものは、医薬品製造適正基準規則

パート 2に基づく医薬品製造適正基準（医薬品 GMP）への適合性を証明する

文書のコピーで代用することができる。 

1. 登録・販売承認を申請する医療機器が、以前は医薬品として規制されて

いた。本規則は、変更公告の日から 3年以内に適用される。 

2. 医療機器は、2013年 1月 1日以前は医薬品として規制されていた。本規

定は、2014年 9月 5日改正の公布日から 3年以内に適用される。 

中央主管衛生局は、登録・販売承認を申請する医療機器が台湾での臨床試験

を必要とするかどうかを、医療機器製品の品目、事案、提出資料などに照ら

して判断し、又は発表するものとする。 

登録申請中の医療機器と同様の製品が既に市場に出回っている場合は、他の

規制がある場合を除き、1項の 8及び 9に定める書類の提出を免除することが

できる。ただし、前項の規定により、台湾での臨床試験が必要な場合は国内

臨床試験報告書を添付しなければならない。 

中央主管衛生局が既に販売承認した類似機器（Predicate product）がないクラ

ス II医療機器の登録・販売承認を申請する場合、当該医療機器が中央主管衛
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生局公表の関連する簡略化ルール又は規則に適合していれば、1項の 9に規定

する書類の提出を免除することができる。ただし、3項により国内臨床試験が

必要な場合は、国内臨床試験報告書を提出すること。 

輸出用医療機器の登録を申請する場合、検査提出は不要であり、1項の 6から

10までの書類は免除される。 

IVD登録・販売承認は、前 6項及び中央主管衛生局の発表に従うものとす

る。医療機器管理規則によりクラス IIIに分類され、中央主管衛生局が検査を

受ける必要があるとした IVDについては、輸出専用品を除き、1項の 6に定め

る書類の写しを 2部提出し、検査を受けるための提出を求める。 

輸出専用製品を除き、クラス IIIの登録・販売承認を申請する医療機器は、別

表に基づき基本原則（EP：Essential principles、以下 EP）及び技術文書要約

（STED：Summary Technical. Documentation、以下 STED）の書類も提出しな

ければならない。 

製薬会社が製造業者とは異なる登録・販売承認を申請する場合、それは委託

製造とみなされるものとする。 

登録販売承認申請中の医療機器が製造又は試験を委託された場合は、前 9項

及び医薬品委託製造・受託分析規則に適合するものでなければならない。 

1項及び 6項の登録を申請する医療機器は、中央主管衛生局が公表した関係法

令に適合しているものとし、提出が免除された書類は製造工場で保管するも

のとする。中央主管衛生局は、必要に応じて提出を命じることができる。 

第 16条 

輸入されたクラス I医療機器の登録・販売承認の申請には、以下の書類を提出

する必要がある。 

1. クラス I医療機器の登録・販売承認の申請書、及び宣誓供述書の原本。 

2. 医療機器製造業者としての製薬会社許可ライセンスのコピー。 

3. 医療機器用 GMPに準拠した証明書。医療機器管理運営規則第 4条別紙

IIの製品品目は、本項の適用除外となる。 

4. 登録・販売承認申請中の医療機器が製造又は分析を委託されている場合

は、医薬品委託製造・受託分析規則に適合していること。 

第 1項の登録を申請する医療機器は、中央主管衛生局が公表した関係法令に

適合していること、及び、製造工場において検査のために次の技術資料を保

管していること。使用説明書、使用説明書の中国語訳のコピー、医療機器の

包装、ラベル、製品の構造、材料、仕様、性能、使用目的、図面などの製品

情報が記載された文書、前臨床試験の文書、及び正規製造業者の品質管理の

試験結果。中央主管衛生局は、必要に応じて提出を命じることができる。 

第 1項に従って提出された登録及び販売承認申請は、書面又はオンラインで

提出できる。書面で提出する場合は、申請する製薬会社が申請書に署名又は

押印するものとする。オンライン提出の場合は、経済部認証局発行の ICカー

ドを使用するものとし、第 1項の第 1号及び第 2号の書類は不要とすることが

できる。 

▪ 第 17条 

輸入されたクラス II又はクラス III医療機器の登録・販売承認の申請には、以

下の書類を提出する必要がある。 
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1. 医療機器登録・販売承認申請フォームの原本とコピーをそれぞれ 1部。 

2. 次のコピーを 2部。 

中国語訳付き説明書及びマニュアル、包装、ラベル、製品の外観カラー

写真。 

3. 医療機器販売業者としての製薬会社許可ライセンスのコピー。 

4. 宣誓供述書。 

5. 原産国の製造・自由販売証明書の原本。 

6. 外国の正規製造事業者認定書の原本。 

7. 国内製造工場が医療機器用 GMPに適合していることを確認する書類。 

8. 次のコピーを 1部。 

前臨床試験、試験仕様と方法、試験記録原本、及び製造業者が実施した

品質管理の試験報告書。 

9. 製品の構造、材料、仕様、性能、使用目的、図面などに関連する各ドキ

ュメントのコピー1部。計器製品の場合、取扱説明書やサービスマニュ

アルが上記の全てをカバーしている場合がある。 

10. 理論的根拠と関連する研究報告及びデータ。 

11. 臨床試験報告書。 

12. 電離放射線を発生させる機器の放射線安全情報のコピー2部。 

前 7項の書類は、次のいずれかに従い、医薬品 GMPへの適合性を証明する書

類のコピーで代用することができる。 

1. 登録・販売承認を申請する医療機器が、以前は医薬品として規制されて

いた。本規則は、変更公告の日から 3年以内に適用される。 

2. 医療機器は、2013年 1月 1日以前は医薬品として規制されていた。本規

定は、2014年 9月 5日改正の公布日から 3年以内に適用される。 

中央主管衛生局は、登録・販売承認を申請する医療機器が台湾での臨床試験

を必要とするかどうかを、医療機器製品の品目、事案、提出資料などに照ら

して判断し、又は発表するものとする。 

登録申請中の医療機器と同様の製品が既に市場に出回っている場合は、他の

規制がある場合を除き、1項の 10及び 11に定める書類の提出を免除すること

ができる。ただし、前項の規定により台湾での臨床試験が必要な場合は、国

内臨床試験報告書を添付しなければならない。 

中央主管衛生局が既に販売承認した類似機器がないクラス II医療機器の登

録・販売承認を申請する場合、当該医療機器が中央主管衛生局公表の関連す

る簡略化ルール又は規則に適合していれば、1項の 11に規定する書類の提出

を免除することができる。ただし、3項により国内臨床試験が必要な場合は、

国内臨床試験報告書を提出すること。 

IVD登録・販売承認は、前 6項及び中央主管衛生局の発表に従うものとす

る。医療機器管理規則によりクラス IIIに分類され、中央主管衛生局が検査を

受ける必要があるとした IVDについては、輸出専用品を除き、1項の 8に定め

る書類の写しを 2部提出し、検査を受けるための提出を求める。 
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登録・販売承認を申請するクラス IIIの医療機器は別紙に基づき、基本原則及

び技術文書要約の書類も提出しなければならない。 

登録販売承認申請中の医療機器が製造又は試験を委託された場合は、前 7項

及び医薬品委託製造・受託分析規則に適合するものでなければならない。 

1項の登録を申請する医療機器は、中央主管衛生局が公表した関係法令に適合

しているものとし、提出が免除された書類は製造工場で保管するものとす

る。中央主管衛生局は、必要に応じて提出を命じることができる。 

別紙 基本原則及び技術文書要約100 

▪ 第 18条 

同一の国産品を別の名称で登録販売承認を申請する場合は、オリジナルの医

療機器許可ライセンス所有者、又はオリジナルの医療機器許可ライセンス所

有者によって承認された製薬会社が、次の書類を提出しなければならない。 

1. 医療機器登録及び販売承認申請フォームの原本とコピーをそれぞれ 1

部。 

2. 次のコピーを 2部。 

全中国語説明書リーフレット・カタログ包装、外箱説明ラベル貼付用

紙、ラベル、使用説明書、製品の外観カラー写真。 

3. 宣誓供述書。 

4. 新規申請した製品と先発承認製品が同一であることを説明する先発メー

カーからの説明書で、先発承認医療機器許可証の許可番号を記載したも

の。 

5. 既に承認されている指示書のコピーと中央主管衛生局の印影が押された

ラベル。 

6. 先に承認された医療機器許ライセンスのコピー。 

7. 製品名に他の製造業者の名称又は商標が付されている場合は、その名称

又は商標を付した会社の承諾書を添付しなければならない。 

製薬会社が製造業者と異なる登録申請を行った場合は、受託製造とみなす。 

登録申請する医療機器が製造又は分析を委託されている場合は、医薬品委託

製造・受託分析規則に適合していること。 

▪ 第 19条 

同じ輸入製品を別の名称で登録・販売承認を申請する場合、正規の医療機器

許可ライセンス所有者、又は製薬会社によって承認された正規の医療機器許

可ライセンス所有者は、次の書類を申請及び提出するものとする。 

1. 医療機器登録及び販売承認申請フォームの原本とコピーをそれぞれ 1

部。 

2. 次のコピーを 2部。 

全中国語説明書リーフレット・カタログ包装、外箱説明ラベル貼付用

紙、ラベル、使用説明書、製品の外観カラー写真。 

3. 宣誓供述書。 

 
100 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004677&lan=E 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawGetFile.ashx?FileId=0000004677&lan=E
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4. 原産国の製造証明書及び自由販売証明書の原本で、新規申請の製品と先

に承認された製品が同一であることが明記されているもの。 

5. 外国の製造業者の承認書原本。 

6. 新規申請した製品と先発承認製品が同一であることを説明する正規製造

業者からの説明書で、先発承認医療機器許可ライセンスの許可番号を記

載したもの。 

7. 既に承認されている指示書のコピーと中央主管衛生局の印影が押された

ラベル。 

8. 先に承認された医療機器許ライセンスのコピー。 

9. 製品名に他の製造業者の名称又は商標が付されている場合は、その名称

又は商標を付した会社の承諾書を添付しなければならない。 

登録申請する医療機器が製造又は分析を委託されている場合は、医薬品委託

製造・受託分析規則に適合していること。 

o 第 3章 許可ライセンスの変更、譲渡、再発行101 

▪ 第 21条 

中国語の製品名の変更の申請については、以下の書類を提出する。 

1. 医療機器許可ライセンス変更申請書 

2. 医療機器許可ライセンスの原本 

3. 商標を登録する場合は、関連書類を添付 

▪ 第 22条 

英語の製品名の変更の申請については、以下の書類を提出する。 

1. 医療機器許可ライセンス変更申請書 

2. 医療機器許可ライセンスの原本 

3. 製品名の変更を説明する正規製造業者のカバーレター 

4. 原産国の製造及び自由販売証明書の原本。内容は、製品名の変更を申請

する製品と、すでに承認されている製品が実際に同じであることを示す

ものとする。 

5. 商標を登録する場合は、関連書類を添付 

国産医療機器の製品名の変更を申請する場合は、4項を免除する。 

▪ 第 23条 

医療機器許可ライセンスの正規製造業者の指示書、ラベル、又はパッケージ

の変更を申請する場合は、次の文書を添付する。 

1. 医療機器許可ライセンス変更申請書 

2. 変更点と元の内容の比較表 

3. 医療機器許可ライセンスの原本 

4. 既に承認されている指示書の原本で、中央主管衛生局の印影が刻印され

ているもの。 

 
101 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030055&bp=3 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030055&bp=3
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5. 指示書、ラベル、又はパッケージの変更に関する正規製造業者からの説

明書の原本 

次のコピーを各 2部。詳細な中国語翻訳がされた新版の指示書とマニュア

ル、パッケージ、ラベル、製品外観のカラー写真。 

▪ 第 24条 

医療機器許可ライセンスの仕様変更を申請する際は、以下の書類を添付す

る。 

1. 医療機器許可ライセンス変更申請書 

2. 医療機器許可ライセンスの原本 

3. 既に承認されている指示書の原本で、中央主管衛生局の印影が刻印され

ているもの。 

4. 次のコピーを各 2部。詳細な中国語翻訳がされた新版の指示書とマニュ

アル、パッケージ、ラベル、製品外観のカラー写真。 

5. 次コピーを各 1部。前臨床試験及び試験仕様書及び試験方法、オリジナ

ルの試験記録、正規製造業者が実施した品質管理の試験報告書。 

6. 製品の構造、材料、仕様、性能、使用目的、図面などに関する各関連文

書のコピー1部。計器製品の場合、上記の項目をすべて網羅した取扱説

明書又はサービスマニュアルが代用できる。 

7. 変更された仕様書の比較・説明と、正規製造業者が発行した当初承認さ

れた仕様書の原本。 

8. 原産国の製造及び自由販売証明書の原本。 

9. 外国の製造業者の承認書原本。 

10. 電離放射線を発生させる機器の放射線安全情報のコピー2部。 

8項及び 9項の書類は、国産医療機器許可ライセンスの変更を申請する際に免

除される。 

▪ 第 25条 

医療機器許可ライセンスの仕様の無効化を申請する場合は、次の書類を添付

する。 

1. 医療機器許可ライセンス変更申請書 

2. 医療機器許可ライセンスの原本 

3. 既に承認されている指示書の原本で、中央主管衛生局の印影が刻印され

ているもの。 

▪ 第 26条 

医療機器許可ライセンスに係る医療機器の効能、効果、表示、性能、使用方

法又は用法用量の変更を申請する場合は、次の書類を添付する。 

1. 医療機器許可ライセンス変更申請書 

2. 医療機器許可ライセンスの原本 

3. 既に承認されている指示書の原本で、中央主管衛生局の印影が刻印され

ているもの。 
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4. 次のコピーを各 2部。詳細な中国語翻訳がされた新版の指示書とマニュ

アル、パッケージ、ラベル、製品外観のカラー写真。 

5. 次コピーを各 1部。前臨床試験及び試験仕様書及び試験方法、オリジナ

ルの試験記録、正規製造業者が実施した品質管理の試験報告書。 

6. 製品の構造、材料、仕様、性能、使用目的、図面などに関する各関連文

書のコピー1部。計器製品の場合、上記の項目をすべて網羅した取扱説

明書又はサービスマニュアルが代用できる。 

7. 原産国の製造及び自由販売証明書の原本。 

8. 外国の製造業者の承認書原本。 

9. 理論的根拠と関連する研究報告書やデータ。 

10. 臨床試験報告書 

11.  変更された明細書の比較説明書と、正規製造業者が発行した当初承認

された明細書の原本。 

国産医療機器の変更を申請する場合は、7項、8項及び前項の規定を適用除外

とする。 

変更を申請する医療機器と同様の製品がすでに市場に出回っている場合、9項

及び 10項で指定された文書は免除される場合がある。 

▪ 第 27条 

医療機器許可ライセンスの製造工場名の変更を申請する際は、以下の書類を

添付する。 

1. 医療機器許可ライセンス変更申請書 

2. 医療機器許可ライセンスの原本 

3. 製造工場名の変更を説明する正規製造業者のカバーレター。 

4. 新名称の製造工場の製薬会社許可ライセンスのコピー。 

5. 原産国の製造及び自由販売証明書の原本。 

6. 外国の製造業者の承認書原本。 

7. 製造工場が医療機器 GMPに準拠していることを確認する文書。 

輸入医療機器の製造工場名の変更を申請する場合は、4項を免除する。 

国産医療機器の製造工場名の変更を申請する場合は、5項及び 6項を免除す

る。 

変更を申請する国産の医療機器及び変更された製造工場が委託されたもので

ある場合、前の 2段落に加えて医薬品委託製造・受託分析規則に準拠するも

のとする。 

▪ 第 28条 

製造工場（原産国を含む）の住所変更を申請する際は、以下の書類を添付す

る。 

1. 医療機器許可ライセンス変更申請書 

2. 医療機器許可ライセンスの原本 

3. 製造工場の住所の変更を説明する正規製造業者のカバーレター。 
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4. 新住所の製造工場の製薬会社許可ライセンスのコピー。 

5. 原産国の製造及び自由販売証明書の原本。 

6. 外国の製造業者の承認書原本。 

7. 製造工場が医療機器 GMPに準拠していることを確認する文書。 

輸入医療機器の製造工場名の変更を申請する場合は、4項を免除する。 

国産医療機器の製造工場名の変更を申請する場合は、5項及び 6項を免除す

る。 

▪ 第 29条 

医療機器許可ライセンス保有者の権利譲渡申請の際は、以下の書類を添付す

る。 

1. 医療機器許可ライセンス変更申請書 

2. 医療機器許可ライセンスの原本 

3. 代理店権を譲渡する製薬会社（譲渡人）からの譲渡許可書の原本 

4. 代理店権を取得した製薬会社（譲受人）が譲渡された医薬品の責任を肯

定する宣誓供述書。 

5. 外国の正規製造業者の認定証明書の原本。内容は、譲渡人の権利の終了

及び譲受人への権利付与について詳細に説明し、製品名、譲渡人及び譲

受人の氏名及び住所を記載したものであり、証明書の有効期限は正規製

造業者の発行日から 1年間とする。 

6. 宣誓供述書（A） 

7. 譲受人の製薬会社ライセンスのコピー 

登録の申請は、譲渡人と譲受人が共同で行うものとする。 

▪ 第 30条 

譲渡登録の申請は、医療機器許可ライセンスを有する製薬会社の名称の変更

が権利の譲渡を伴う場合は、第 29条の規定に従って行うものとする。 

権利譲渡を伴わない場合に医療機器許可ライセンスを保有する製薬会社の名

称変更を申請する際には、以下の書類を添付しなければならない。 

1. 医療機器許可ライセンス変更申請書 

2. 医療機器許可ライセンスの原本 

3. 名称変更後の製薬会社許可ライセンスのコピー。 

4. 名称変更後の製薬会社からの宣誓供述書 1通。変更後の許可ライセンス

の各項目の責任を確認する。 

5. 製薬会社の名称変更で本申請に関与する権利の移転はないと主張する宣

誓供述書１通。 

▪ 第 31条 

紛失又は破損した医療機器許可ライセンスの再発行を申請する際には、以下

の書類を添付する。 

1. 医療機器許可ライセンス変更申請書 
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2. 破損した許可ライセンス再発行申請には、元の許可ライセンスの原本を

添付する。 

3. ライセンス紛失の場合は、許可ライセンスを実際に失ったことを示す宣

誓供述書を添付する。 

4. 医療機器登録申請書の原本 1部とコピー1部。 

▪ 第 32条 

クラス Iの医療機器登録の変更申請を行う場合には、本章の各条に従うほか、

第 14条及び第 16条を準用する。 

▪ 第 33条 

輸出専用の医療機器登録の変更申請を行う場合には、本章の各条に従うほ

か、第 15条を準用し、必要書類の簡素化を図るものとする。 

 

• 国際医療機器規制当局フォーラム（IMDRF：International Medical Device Regulators 

Forum、以下 IMDRF）メンバー 

TFDAの 2014年度年次報告書102において、TFDAは IMDRFの不具合報告の情報交換プロ

グラム（NCAR：National Competent Authority Reporting、以下 NCAR）のメンバーであること

が示されいてる。 

また、2017年度年次報告書103では、2016年 3月 5日～12日にブラジルのブラジリアで開

催された第 9回 IMDRF年次総会、及び国際画像診断治療機器業界会議の医療用ソフトウェア

に関するワークショップに参加し、最新の規制動向について情報を取得したと説明されてい

る。 

さらに同 2017年度報告書において、台湾はアジア医療機器規制整合化会議（AHWP：

Asian Harmonization Working Party、以下 AHWP）の創設メンバーであることが示されてい

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
102 https://www.fda.gov.tw/upload/133/Content/2015021311524978816.pdf 50頁 
103 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/getfile.ashx?id=f636694194306086884 102頁 

https://www.fda.gov.tw/upload/133/Content/2015021311524978816.pdf
https://www.fda.gov.tw/tc/includes/getfile.ashx?id=f636694194306086884
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4.3 医療機器の市販後の安全対策（副作用情報の収集・分析・医療現場への情報提

供の方法（含む添付文書の様式や改訂）や体制等）に関する規制の内容及びそ

の動向について 

• 医療機器の市販後管理104 

医療機器に対する重大な副作用を報告するための手順は、医薬品と同じとなっている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

PBRER：定期的ベネフィット・リスク評価報告 

 

図：医療機器の市販後管理システム 

 

 

 

 

 
104 https://www.fda.gov.tw/ENG/siteContent.aspx?sid=10373 
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• 医薬品法における安全対策 

台湾においては、TFDAの医薬品法の登録・販売承認において、医療機器の市販後安全対

策が規定されている。以下に主要内容を示す。105 

o 第 VIII章 調査と阻止106 

▪ 第 80条 

医薬品について、次のいずれかに該当する場合には、その製造業者又は輸入

者は直ちに医療機関、薬局及び製薬会社に通知し、所定の期限内に当該医薬

品を市場から回収し、この法律の関連規定に基づき、当該医薬品の在庫とと

もに廃棄しなければならない。 

1. 医薬品に許可ライセンスが与えられているが、その後公表により製造又

は輸入が禁止されている場合。 

2. 医薬品が偽造品、規格外品、又は法律で禁止されていると正当に判断さ

れた場合。 

3. 医療機器に欠陥があると正当に判断された場合、又は法律に基づく承認

を受けずに製造もしくは輸入された場合。 

4. 医薬品製造工場で製造された医薬品が、検査の結果、使用者の生命、身

体又は健康を害し、又は害するおそれがあることが判明した場合。 

5. 以前に許可された医薬品製造又は輸入許可の延長申請をしていない場

合、又は許可が下りなかった場合。 

6. 当該医薬品のパッケージ、ラベル、使用説明書の修正登録が承認された

場合。 

7. その他の医薬品で、中央主管衛生局がリコールを公表しているもの。 

医療機関、薬局、製薬会社は、製造業者又は輸入業者と協力して、前項に記

載されている医薬品を回収するものとする。 

第 1項の規定によりリコールされた医薬品の分類、取扱い方法、リコール、

その他の要件についての規制は、中央主管衛生局が公表する。 

その他の条項については医薬品を参照。 

 

• 医療機器リコール 

台湾においては、TFDAの医薬品リコール規定において、医療機器の回収が規定されてい

る。以下に主要な内容を列挙する。医薬品と医療機器は同じ内容となっており、本規定は医

薬品にも適用される。107 

▪ 第 1条 

本規定は、医薬品法第 80条 3項に基づいて公布される。 

▪ 第 2条 

医薬品リコールの運用手順は、健康へのリスクに応じて以下の 3つのクラス

に分類される。 

 
105 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030001 
106 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030001&bp=9 
107 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030079 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030001
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030001&bp=9
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030079
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1. クラス I 

(1) 医薬品法第 80条 1項 2の規定により、偽造又は禁止されていると

判断された医薬品、医薬品法第 80条第 1項 3の規定により、承認

を受けずに製造又は輸入された医療機器。 

(2) 医薬品法第 80条第 1項 4の規定により、利用者の生命、身体又は

健康を害するおそれのある医薬品。 

(3) 医薬品法第 80条 1項 1に基づく医薬品、2に基づく不正、3に基

づく医療機器の欠陥、4に基づく医薬品で生命、身体又は健康に

重大な損害を与えるおそれがあり、中央主管衛生局が認めたも

の。 

2. クラス II 

1項に基づく医薬品、2項に基づく不正医薬品、3項に基づく医療機器の

欠陥、医薬品法第 80条 1項 4に基づく医薬品であって、前項 2及び 3

以外のもの。 

3. クラス III 

医薬品法第 80条 1項 5及び 6に該当する医薬品。 

▪ 第 3条 

医薬品の製造業者又は輸入業者は、次の期間内にリコール手続きを完了する

必要がある。 

1. クラス I 

公表された日の翌日又はリコールの日の翌日から 1ヶ月以内｡ 

2. クラス II 

公表された日の翌日又はリコールの日の翌日から 2ヶ月以内｡ 

3. クラス III 

医薬品許可ライセンスの有効期間満了日、又はパッケージ、ラベル、使

用説明書の変更承認の翌日から 6ヶ月以内。 

医薬品が偽造、禁止、不正、医療機器が欠陥品とみなされ、無承認で製造又

は輸入された製品がリコールされた場合、直轄市又は県（市）の管轄衛生当

局は、医薬品第 78条及び第 79条の規定に基づき、優先的に処理しなければ

ならない。 

▪ 第 4条 

リコール処理は、以下のように製造業者と輸入業者と実施するものとする。 

1. クラス I及びクラス II：医療機関、薬局、製薬会社。 

2. クラス III：薬局と製薬会社。 

▪ 第 5条 

第 3条に従って回収された医薬品は、在庫品と一緒に次のように処理され

る。 

1. クラス I 

(1) 医薬品法第 80条 1項 2の規定により、偽造又は禁止されている

と判断された医薬品は、没収し、廃棄する。 
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(2) 第 80条 1項 4の医薬品、2の偽造医薬品、3の医療機器が国産品

であり、試験の結果、再変更してもなお有用であると判断された

場合、直轄市又は県（市）の管轄衛生当局は期限内に再変更する

ために、正規製造業者を監督する職員を任命しなければならな

い。所定の期限を過ぎても再変更できないものや再変更されてい

ないものは、没収して破棄する。押収された製品が承認された輸

入品である場合、それらは直ちに隔離されなければならず、直轄

市又は県（市）の管轄衛生当局は元の輸入者に制限期間内に製品

を外国の供給者に返却するよう指示しなければならない。期間を

超えて返却されなかったものは没収され破棄される。 

2. クラス II 

直轄市又は県（市）の管轄衛生当局の検査を受け、印受領後に販売する

ことができる。 

▪ 第 6条 

直轄市又は県（市）の管轄衛生当局は、その管轄内の製造業者又は輸入業者

にクラス I又は IIのリコール発動を命じた場合、中央及び他の直轄市又は県

（市）の管轄衛生当局に通知しなければならない。 

▪ 第 7条 

各レベルの衛生当局は、医薬品の名称、仕様、ライセンス認可番号、医薬品

のバッチ番号又はシリアル番号、製造業者又は輸入者の名称と住所、リコー

ルの理由を、当局のウェブサイト又は公共のメディアに公開することができ

る。 

▪ 第 8条 

医薬品製造業者や輸入業者は、完全な流通記録を作成し、販売店に流通記録

を残すように働きかける。いずれの記録も、商品名、内容量、投与量、バッ

チ番号、受取人氏名・住所、出荷日、納入量を記載しなければならない。 

▪ 第 9条 

医薬品製造業者や輸入業者は、医薬品の回収作業の手順を設定しなければな

らず、その内容は回収作業の組織、担当者指名とその任務、回収作業提案、

回収メッセージの通知、市場及び在庫からの製品回収、作業手順と結果を文

書化した報告書を作成しなければならない。 

▪ 第 10条 

医薬品の製造業者や輸入業者は、クラス I及びクラス IIのリコールの手続き

に基づき、通知を受けた日の翌日、又はリコールが正当に認められた日から

24時間以内に、本規定第 4条 1項に基づき、直接販売業者へ通知しなければ

ならない。前項の内容は以下の通り。 

1. 医薬品製造業者又は輸入業者の名前、住所、及び電話番号。 

2. 医薬品の名前、仕様、及び許可ライセンス番号。 

3. 医薬品のバッチ番号又はシリアル番号。 

4. リコールの理由とそれが引き起こす可能性のある損害。 

5. リコール方法、期間、場所。 

6. 販売業者は、その要件を遵守しなければならない。 
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医薬品の製造業者又は輸入業者は、販売業者からの受領担当者、通知時期及

び方法、通知の責任者等を書面に記録しておかなければならない。 

前項で要求された記録は、少なくとも 5年間保持されるものとする。 

▪ 第 11条 

クラス IIIのリコール手続きに基づく医薬品製造業者又は輸入業者は、本規定

第 4条 2項に基づき、販売業者に通知しなければならない。前条 2項から 4項

までの規定は、本条において準用する。 

▪ 第 12条 

医薬品の製造業者や輸入業者は、クラス I及びクラス IIのリコール手続きに

基づき、リコール提案書を作成し、リコールの日から 3日以内に直轄市又は

県（市）の管轄衛生当局及び中央主管衛生局に提出しなければならず、管轄

衛生当局は訂正を要求することができる。 

前項のリコール提案書には、以下が含まれる。 

1. 医薬品の製造業者又は輸入者の名前、住所、及び電話番号。 

2. 医薬品名称、仕様、許可ライセンス番号。 

3. 医薬品のバッチ番号又はシリアル番号。 

4. 国産又は輸入された医薬品の総量、販売量、在庫量。 

5. 医療機関、薬局、製薬会社の名称、住所、及び各々の販売数量。 

6. 国内製造業者の医薬品輸出業者からの輸出国名・名称・住所・対象代理

店の販売数量。 

7. リコールの理由とそれが引き起こす損害。 

8. リコール完了予定日。 

9. 販売業者の医療機関、薬局、製薬会社等への通知に記載されている方

法、内容、その他の関連する手続き。 

▪ 第 13条 

クラス III医薬品製造業者又は輸入業者は、クラス III医薬品のリコール手続

きに基づき、リコール手順の提案書を作成し、将来の検査のために保管しな

ければならない。その内容は、以下の内容を含むものとする。 

1. 医薬品の製造業者又は輸入者の名前、住所、及び電話番号。 

2. 医薬品の名称、仕様、許可ライセンス番号。 

3. 医薬品のバッチ番号又はシリアル番号。 

4. 国産又は輸入された医薬品の総量、販売量、在庫量。 

5. 薬局・製薬会社の国内販売業者の名前、住所、各々の販売数量。 

6. リコールの理由。 

7. リコール完了予定日。 

8. 販売偽証者の薬局・製薬会社への通知には、方法、内容、その他関連す

る手続きが記載される。 

▪ 第 14条 
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直轄市又は県（市）の管轄衛生当局は、医薬法第 80条の規定に基づき、その

管轄する医療機関、薬局、製薬会社がリコールの手続きを行うよう監督する

ものとする。 

直轄市又は県（市）の管轄衛生当局は、他の衛生当局からのクラス Iリコール

手続きの通知を受けて、10日以内に管轄の医療機関、薬局、製薬会社に対し

て検査を開始し、又は検査を実施しなければならない。リコール医薬品は市

販品とし、他のリコール手続きを認めなければならない。 

▪ 第 15条 

医薬品製造業者又は輸入業者は、リコール医薬品と在庫品の両方に識別表示

及びラベリングを行い、別個に保管しなければならない。 

▪ 第 16条 

クラス I及びクラス IIのリコール医薬品に該当する医薬品の製造業者又は輸

入業者は、手順及び結果を文書化した報告書を作成し、リコール完了日から 3

日以内に市又は郡の所轄衛生当局及び中央主管衛生局に提出しなければなら

ない。当局は補足や訂正を要求することができる。 

前項の手順及び結果を文書化した報告書には、次の内容を記載しなければな

らない。 

1. 医薬品の製造業者又は輸入者の氏名、住所、電話番号。 

2. 医薬品の名称、仕様、許可ライセンス番号。 

3. 医薬品のバッチ番号又はシリアル番号。 

4. 国内で製造又は輸入された医薬品の総量、販売量、在庫量。それらはす

べて、リコールされた項目とされていない項目と数量に分けて記録され

なければならない。 

5. リコール項目と数量の一覧表。 

6. リコール完了日、リコール品の保管場所、フォローアップの方法と日

付。 

7. 是正・予防処置。 

▪ 第 18条 

市又は郡の管轄衛生局は、管轄内のクラス I及びクラス IIのリコール医薬品

の製造業者又は輸入業者の追跡調査を実施し、その結果を中央主管衛生局へ

今後の参考のために報告しなければならない。 
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• 市販後の安全対策動向 

TFDAが発行している「2019年中華民国食品医薬品局年次報告書」において、医療機器に

おける市販後の安全対策関連のアップデートが記載されていた。108 

表：市販後医療機器の品質調査の統計 

年 

医療機器 

件数 不適合率（%） 

2008年 12 91.67 

2009年 45 11.11 

2010年 28 42.86 

2011年 14 21.43 

2012年 132 15.15 

2013年 200 6.50 

2014年 216 4.63 

2015年 46 0.00 

2016年 193 0.00 

2017年 57 19.30 

2018年 58 3.40 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
108 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627 137頁 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627
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4.4 医療機器の製造・品質管理に関する規制（ＧＭＰ、ＱＭＳ、薬局方等）の内容

及びその動向（国際基準への整合を含む）について 

• 医療機器管理規程 

TFDAにおける医療機器管理規程において、医療機器の製造・品質管理に関しては以下の

ように規定されている。109 

▪ 第 4条 

医療機器の製造は、医薬品製造適正基準規則のパート 3 医療機器の製造適正

基準（GMP）に準拠しなければならない。 

本規定の別紙 IIに掲げる医療機器の製造は、GMP規則のパート 3 第 3章 

エッセンシャルモードに準拠するものとする。ただし、滅菌機器の製造は

GMP規則のパート 3 第 2章 標準モードに準拠する必要がある。 

（医薬品の分類に記載済み） 

 

• 医薬品適正製造基準規則 

台湾においては、医薬品適正製造基準規則（2013年 3月 11日施行、2013年 7月 31日改

定）のパート 3において、医療機器製造が規定されている。以下に主要内容を記す。 

o 第 1章 一般規定110 

第 60条 

本編では、国際標準化機構の医療機器品質マネジメントシステム

（ISO13485：Medical devices - Quality management systems -Requirements for 

regulatory purposes）の内容に沿って、医療機器の設計、開発、製造、設置、

サービスに関する規格を規定している。 

第 62条 

医療機器管理規則の別紙 2に非滅菌であるか、測定機能がないと記載されて

いるクラス 2、クラス 3、クラス 1の医療機器については、その製造業者は、

本編第 2章の要求事項を遵守しなければならない。医療機器管理規則別紙 2

に非滅菌又は測定機能を有しないと記載されているクラス 1医療機器につい

ては、製造業者は本編第 3章の要求事項を遵守しなければならない。本編第 3

章の要求事項は、公布日から 1年後に実施する。 

o 第 2章 標準モード111 

セクション 1 品質管理システム 

▪ 第 63条 

製造業者は、本規則の要求事項に適合した文書化された品質マネジメントシ

ステムを確立し、実施し、維持しなければならない。 

製造業者は、次の措置を講じること。 

 
109 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030054 
110 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636720212155751294 28～29頁 
111 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636720212155751294 29～55頁 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030054
https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636720212155751294
https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636720212155751294
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(1) 品質マネジメントシステムに必要なプロセスとアプリケーションの特

定。 

(2) 品質マネジメントシステムの実施のための順序と相互作用の決定。 

(3) プロセスの効果的な運用と管理を確保するための品質マネジメントシス

テムに必要な基準と方法の決定。 

(4) 品質マネジメントシステムのプロセスの運用と監視をサポートするため

に必要なリソースと情報の確保。 

(5) 品質マネジメントシステムのプロセスの監視・測定・分析。 

(6) 品質マネジメントシステムプロセスの計画された成果を達成するために

必要な活動を実施し、その有効性を維持する。 

製造業者が、品質マネジメントシステムの要求事項に対する製品の適合性に

影響を与えるプロセスの一部又は全部をサプライヤーから購入することを選

択した場合、製造業者は購入プロセスの管理を確実にしなければならない。

購入プロセスの管理は、品質マネジメントシステムの中で特定されなければ

ならない。 

▪ 第 64条 

品質マネジメントシステムの文書には、次の事項が含まれていなければなら

ない。 

(1) 品質方針と品質目標の文書化されたステートメント 

(2) 品質マニュアル 

(3) 本規則で要求される手順を文書化したもの 

(4) 製造業者が品質マネジメントシステムのプロセスを効果的に計画、運用

及び管理するために必要な文書 

(5) 本規則で必要とされる記録 

(6) 中央主管衛生局が指定したその他の書類。 

本規則では、要求事項、手順、活動、又は特別な取り決めを文書化すること

が規定されている場合、製造業者が実施し、維持しなければならない。 

医療機器のタイプ又はモデルごとに、製造業者は製品仕様及び品質マネジメ

ントシステムの要件を定義する文書を含む、又は特定の文書を含むファイル

を作成し、維持しなければならない。これらの文書は完全な製造プロセス、

そして該当する場合には設置及びサービスを定義しなければならない。 

▪ 第 65条 

製造業者は品質マニュアルを作成し、維持する必要がある。その内容には以

下が含まれる。 

(1) 品質管理システムの範囲 

(2) 品質マネジメントシステムのために確立された文書化手順書 

(3) 品質管理システムのプロセス間の相互作用の説明。 

上記の品質マニュアルは、品質管理システムで使用される文書の構造を概説

するものとする。 

▪ 第 66条 
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品質管理システムが要求する文書は管理されなければならない。これらに

は、あらゆる種類の文書化された記録が含まれるが、これらに限定されな

い。すべての記録は、これらの規制の要件に従って管理される。 

製造業者は、以下を含む文書化された手順を確立し、必要な管理を定義しな

ければならない。 

(1) 発行前に文書の妥当性を確認及び承認 

(2) 必要に応じて文書の見直しや更新、再承認を実施 

(3) 文書の変更点と現在の改訂状況を確認 

(4) 適用される文書が使用時に利用可能であることを確認 

(5) 文書が読みやすく、容易に識別できること 

(6) 外部からの文書を特定し、その流通を管理する 

(7) 古い文書の意図しない使用を防止し、必要に応じて保管している場合に

は適切な識別を実施 

製造業者は、文書変更が元の承認機能、又はその決定の基礎となる関連する

背景情報にアクセスできる別の指定された機能のいずれかによって審査及び

承認されることを保証するものとする。製造業者は、廃止された管理文書の

少なくともコピー1部を保持する期間を定義する。この期間は、医療機器が製

造され、試験された文書が製造業者によって定義された医療機器の少なくと

も寿命まで利用可能であることを保証しなければならないが、結果として得

られる記録の保持期間、又は規制要件によって規定された期間を下回らない

ことを保証しなければならない。 

▪ 第 67条 

製造業者は、要件への適合及び品質管理システムの効果的な運用の証拠を提

供するための記録を確立及び維持するものとする。記録は判読可能で、容易

に識別及び検索できる状態を維持する。 

製造業者は、記録の識別、保管、保護、検索、保存期間、及び廃棄に必要な

管理を定義するための文書化された手順を確立する。 

製造業者は、少なくとも製造業者が定義した医療機器の寿命に相当する期

間、製造業者が製品を発売した日から 3年以上、又は他の関連する規制要件

で指定された期間、記録を保持しなければならない。 

セクション 2 経営責任 

▪ 第 68条 

トップマネジメントは、品質管理システムの開発と実施に取り組み、以下の

証拠を提供することによりその有効性を維持するものとする。 

(1) 医療機器の安全性と性能に関する顧客及び法的要件と規制要件を満たす

ことの重要性について、製造業者の内部で連絡 

(2) 品質方針確立 

(3) 品質目標設定 

(4) マネジメントレビュー実施 

(5) リソースの可用性確保 

▪ 第 69条 
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トップマネジメントは、顧客の要求事項を決定し、それを確実に満たすよう

にしなければならない。 

▪ 第 70条 

トップマネジメントは、品質方針に以下が含まれることを保証する。 

(1) 製造業者に適している目的 

(2) 要件を遵守し、品質管理システムの有効性を維持するための取り組み 

(3) 品質目標を設定及び確認するために提供されるフレームワーク 

(4) 製造業者組織内でのコミュニケーションと理解の実現 

(5) 品質方針の適合性審査 

▪ 第 71条 

トップマネジメントは、製品の要求事項を満たすために必要なものを含む品

質目標が、製造業者内の関連する機能とレベルで設定されていることを確認

しなければならない。品質目標は測定可能であり、品質方針と一致している

必要がある。 

▪ 第 72条 

トップマネジメントは以下を保証するものとする。 

(1) 品質マネジメントシステムの計画が、品質目標及び第 63条の要求事項

を満たすために実施されていること。 

(2) 品質マネジメントシステムに変更が加えられた場合、品質マネジメント

システムの完全性が維持されている。 

▪ 第 73条 

トップマネジメントは、責任と権限が明確に定義・文書化され、製造業者内

で伝達されることを保証するために、文書化された手順を確立しなければな

らない。トップマネジメントは、品質に影響を与える業務を管理、実施、検

証するすべての要員の相互関係を確立し、これらの業務を実施するために必

要な独立性と権限を確保しなければならない。製造業者は、製造後の段階か

らの監視と有害事象の報告に関連する活動の責任者を指名しなければならな

い。 

▪ 第 74条 

トップマネジメントは、他の責任に関係なく、以下を含む責任と権限を持つ

経営陣のメンバーを任命するものとする。 

(1) 品質管理システムに必要なプロセスの実装と維持。 

(2) 品質管理システムのパフォーマンスと改善の必要性についてトップマネ

ジメントへ報告。 

(3) 規制や顧客の要件に対する製造業者の認識を促進。 

(4) 製造された医療機器の安全性と有効性の確保。 

上記の管理責任者の責任には、品質管理システムに関連する事項に関する外

部関係者との連絡を含める。 

▪ 第 75条 
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トップマネジメントは、品質管理システムの有効性を伝達するための適切な

プロセスを確立する。 

▪ 第 76条 

トップマネジメントは、製造業者の品質マネジメントシステムを計画的な間

隔で見直し、適合性、妥当性、有効性を確保しなければならない。この見直

しには、品質方針や品質目標を含む品質マネジメントシステムの改善機会や

変更の必要性を評価することが含まれる。 

▪ 第 77条 

マネジメントレビューへのインプットは、以下の内容を含むものとする。 

(1) 監査結果 

(2) 顧客フィードバック 

(3) プロセスパフォーマンスと製品適合性 

(4) 予防措置と是正措置の状況 

(5) 以前のマネジメントレビューからのフォローアップアクション 

(6) 品質管理体制に影響を与える可能性のある変更 

(7) 改善のための推奨事項 

(8) 新規又は改訂された規制要件 

▪ 第 78条 

マネジメントレビューからのアウトプットには、以下に関連する決定と行動

が含まれているものとする。 

(1) 品質管理システムとそのプロセスの有効性の改善 

(2) 顧客の要求に関連する製品の改善 

(3) リソースのニーズ 

セクション 3 リソースマネジメント 

▪ 第 79条 

製造業者は、以下のために必要なリソースを決定し、提供しなければならな

い。 

(1) 品質マネジメントシステムを実施・推進し、その有効性を維持する。 

(2) 規制及び顧客の要件を満たす。 

▪ 第 80条 

製造業者は、製品の品質に影響を与える作業を行う担当者が、適切な教育、

研修、スキル、及び経験に基づいて能力を備えていることを確認する必要が

ある。 

▪ 第 81条 

製造業者は、以下を実装するための文書化された手順を確立する。 

(1) 製品品質に影響を与える作業を行う担当者に必要な能力を決定する。 

(2) 上記ニーズを満たすため、研修の提供やその他の措置をとること。 

(3) 取られた行動の有効性の評価。 
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(4) 担当者が自分の活動の関連性と重要性を認識し、どのように品質目標を

達成するかを確認する。 

(5) 人事教育、研修、スキル、経験の記録を維持する。 

▪ 第 82条 

製造業者は、製品要求事項への適合を達成するために必要なインフラを決定

し、提供し、維持しなければならない。 

インフラには以下が含まれる。 

(1) 建物、ワークスペース及び関連ユーティリティ 

(2) プロセス機器（ハードウェアとソフトウェアの両方） 

(3) サポートサービス（トランスポートや通信など） 

製造業者は、そのような活動やその欠如が製品の品質に影響を及ぼす可能性

がある場合には、その頻度を含めて保守活動に関する文書化された要求事項

を確立しなければならない。 

上記の保守記録を維持すること。 

▪ 第 83条 

製造業者は、製品要件への適合を達成するために必要な作業環境を決定及び

管理するものとする。 

(1) 製造業者は、人員と製品又は作業環境との接触が製品の品質に悪影響を

及ぼす可能性がある場合、人員の健康、清潔、衣類に関する文書化され

た要件を設定しなければならない。 

(2) 作業環境条件が製品品質に悪影響を及ぼす可能性がある場合、製造業者

は作業環境条件の文書化された要件、及び文書化された手順又は作業指

示を確立し、これらの作業環境条件を監視及び管理する必要がある。 

(3) 製造業者は、作業環境内の特殊な環境条件の下で一時的に作業を行う必

要があるすべての人員が、訓練を受けた者によって適切に訓練され、又

は監督されていることを確認しなければならない。 

(4) 必要に応じて、製造業者は他の製品、作業環境、又は人員の汚染を防止

するために、汚染又は潜在的に汚染された製品の管理のための文書化さ

れた特別な取り決めを確立するものとする。 

セクション 4 製品実現 

▪ 第 84条 

製造業者は、製品の実現に必要なプロセスを計画及び開発するものとする。 

製品実現の計画は、品質管理システムの他のプロセスの要件と一致している

必要がある。製品実現の計画において、製造業者は以下を決定する。 

(1) 製品の品質目標と要件 

(2) プロセスを確立し、文書化し、製品固有のリソースを提供する必要性 

(3) 製品固有に必要な検証、妥当性確認、監視、検査、試験活動、及び製品

の受け入れ基準 

(4) 実現プロセスとその結果としての製品が要件を満たしていることを証明

するために必要な記録 
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上記の計画のアウトプットは、製造業者の運用方法に適した形式でなければ

ならない。製造業者は、製品の実現を通じてリスク管理に関する文書化され

た要件を確立する必要がある。リスク管理から生じる記録は維持されるもの

とする。 

▪ 第 85条 

製造業者は以下を決定するものとする。 

(1) 顧客から指定された要求事項（納品時及び納品後の要求事項を含む） 

(2) 顧客が指定していないが、既知の場合は、特定又は意図された使用に必

要な要件 

(3) 製品に関連する法規制要件 

(4) 製造業者が決定した追加の要件 

▪ 第 86条 

製造業者は、契約の見直し及びこれらの活動の調整のための文書化された手

順を確立し、維持しなければならない。 

▪ 第 87条 

製造業者は、製品に関連する要件を確認する必要がある。このレビューは、

製造業者が顧客に製品を提供することを約束する前に実施し、以下のことを

確認するものとする。 

(1) 製品要件が定義され、文書化されている。 

(2) 事前に表明された内容と異なる契約・受注要件を解決。 

(3) 製造業者は定義された要件を満たす能力を持っている。 

上記のレビューの結果及びレビューから生じた処置については、記録を保持

する。顧客が要求事項を文書化したステートメントを提供しない場合、顧客

の要求事項は、受け入れ前に製造業者によって確認されなければならない。 

製品要求事項が変更された場合、製造業者は、関連文書が修正され、関係者

が変更された要求事項を認識するようにしなければならない。 

▪ 第 88条 

製造業者は、次の事項に関して顧客とのコミュニケーションのための効果的

な取り決めを決定し、実施しなければならない。 

(1) 製品情報 

(2) 修正を含む問い合わせ、契約、受注処理 

(3) 顧客の苦情を含む顧客のフィードバック 

(4) 勧告通知 

▪ 第 89条 

製造業者は、設計と開発のための文書化された手順を確立し、製品の設計と

開発を計画・管理するものとする。設計・開発計画中に、製造業者は以下を

決定する。 

(1) 設計及び開発段階。 

(2) 各設計・開発段階で適切なレビュー、検証、バリデーション、設計移転

活動を行うこと。設計・開発プロセスにおける設計移管活動は、設計・
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開発のアウトプットが最終的な生産仕様になる前に、製造に適したもの

であるかどうかを確認することを保証する。 

(3) 設計と開発に対する責任と権限。 

製造業者は、効果的なコミュニケーションと明確な責任の割り当てを確保す

るために、設計と開発に関わる異なるグループ間のインターフェースを管理

しなければならない。製造業者は、計画のアウトプットを文書化し、設計・

開発の進捗に応じて適切に更新する必要がある。 

▪ 第 90条 

製造業者は、次のものを含む製品要求事項に関するインプットを決定し、維

持しなければならない。 

(1) 使用目的に応じた機能、パフォーマンス、及び安全性の要件 

(2) 適用される法規制上の要件 

(3) 該当する場合、以前の同様の設計から得られた情報 

(4) 設計及び開発に不可欠なその他の要件 

(5) リスク管理のアウトプット 

製造業者は、インプットが適切かどうかを審査及び承認するものとする。 

すべての要件は完全かつ明確で、互いに矛盾してはならない。 

▪ 第 91条 

製造業者は、設計及び開発のアウトプットが、設計及び開発のインプットに

対する検証を可能にする形式で提供され、リリース前に承認されることを保

証するものとする。設計及び開発のアウトプットは、以下に準拠する。 

(1) 設計及び開発のインプット要件を満たす 

(2) 購入、生産、サービス提供のための適切な情報の提供 

(3) 参照を含む製品の受け入れ基準 

(4) 安全かつ適切に使用するために不可欠な製品特性を特定 

設計及び開発の成果の記録を維持すること。 

▪ 第 92条 

製造業者は、適切な段階で計画された取り決めに従って設計と開発の体系的

なレビューを実行し、次の要件を遵守する必要がある。 

(1) 設計・開発の結果が要件を満たす能力を評価 

(2) 問題点の特定と必要なアクションの提案 

このようなレビューの参加者には、レビュー対象の設計・開発段階に関係す

る機能の代表者、及びその他の専門家が含まれなければならない。レビュー

結果、及び必要な処置の記録は維持されなければならない。 

▪ 第 93条 

製造業者は、設計及び開発のアウトプットが設計及び開発のインプット要件

を満たしていることを保証するために、計画された取り決めに従って検証を

実施しなければならない。検証結果と必要なアクションの記録を保持する必

要がある。 
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▪ 第 94条 

製造業者は、計画された取り決めに従って設計及び開発の検証を行い、結果

として得られる製品が指定された用途又は意図された用途の要件を満たすこ

とができることを確実にするために、製品の納入又は導入前に検証を完了し

なければならない。検証結果の必要なアクションを記録しておくこと。製造

業者は、中央主管衛生局の規制要件に従って、医療機器の臨床評価及び性能

評価を実施するものとする。 

▪ 第 95条 

製造業者は、設計・開発の変更点を特定し、その記録を保持しなければなら

ない。変更内容は必要に応じてレビュー、検証、確認を行い、実施前に承認

されなければならない。設計・開発変更のレビューには、変更が構成部品や

納入済みの製品に与える影響の評価を含めなければならない。上記の変更点

をレビューした結果、必要な処置を行ったことを記録しておく。 

▪ 第 96条 

製造業者は、購入した製品が指定された購入要件に適合していることを保証

するために、文書化された手順を確立しなければならない。サプライヤーと

購入した製品に適用される管理の種類と範囲は、購入した製品がその後の製

品の実現又は最終製品に与える影響に依存する。 

製造業者は、製造業者の要件に従って製品を供給する能力に基づいて、サプ

ライヤーを評価及び選択するものとする。選定、評価、再評価の基準を定め

る。評価結果の記録、及び評価から生じる必要なアクションの記録を保持す

るものとする。 

▪ 第 97条 

購入情報には、購入する製品について次の情報が含まれる。 

(1) 製品、手順、プロセス、設備の承認要件 

(2) 人材の資格要件 

(3) 品質管理システムの要件 

製造業者は、サプライヤーに連絡する前に、指定された購入要件の妥当性を

確認する必要がある。 

製造業者は、本規則に定めるトレーサビリティに必要な範囲と範囲に応じ

て、関連する購買情報、すなわち文書や記録を保持しなければならない。 

▪ 第 98条 

製造業者は、購入した製品が特定の購入要件を満たしていることを確認する

ために必要な検査その他の活動を確立し、実施しなければならない。 

製造業者は、購入した製品が指定された購入要件を満たしていることを確認

するために必要な検査又はその他の活動を確立して実施するものとする。 

上記の検証を行った記録を保持すること。 

▪ 第 99条 

製造業者は、管理された条件の下で生産及びサービスの提供を計画し、実施

しなければならない。管理された条件には、以下のものが含まれる。 

(1) 製品の特性を記載した情報の入手可能性 
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(2) 必要に応じて、文書化された手順書、文書化された要件、作業指示書、

参考資料、参考測定手順書が利用可能であること 

(3) 適切な機器の使用 

(4) 監視・測定装置の利用可能性と使用方法 

(5) 監視と測定の実施 

(6) リリース、納入、納入後の活動導入 

(7) ラベリングとパッケージングの作業定義の導入 

(8) 製造業者は、本規則で指定された範囲でトレーサビリティを提供し、製

造量と流通が承認された量を特定する医療機器の各バッチの記録を確立

及び維持するものとする。バッチ記録は検証し、承認されたものでなけ

ればならない。 

▪ 第 100条 

以下の条件の下で、製造業者は製品の清浄度に関する文書化された要求事項

を設定しなければならない。 

(1) 製品は滅菌前に製造業者によって洗浄され、使用される。 

(2) 製品は非滅菌状態で提供され、滅菌前に洗浄プロセスにかけられ、使用

される。 

(3) 製品は非滅菌での使用に供給され、清浄度は使用上重要な意味がある。 

(4) プロセスエージェントは、製造中に製品から除去される。 

前記 1項又は 2項に従って製品が洗浄された場合、洗浄工程に先立って第 83

条 1項及び 2項の要件は適用されない。 

▪ 第 101条 

製造業者は、医療機器の設置、及び設置を検証するための受入基準を含む文

書化された要件を定めなければならない。 

合意された顧客の要件により、製造業者又はその認可された代理人以外によ

る設置が許可されている場合、製造業者は設置及び検証に関する文書化され

た要件を提供するものとする。製造業者は、製造業者又はその認可された代

理人によって実行された設置及び検証の記録を維持するものとする。 

▪ 第 102条 

製造業者は、整備作業を実施し、指定された要件を満たしていることを確認

するために、必要に応じて文書化された手順書、作業指示書、参考資料、参

考測定手順書を作成しなければならない。製造業者によって実施された整備

活動の記録は維持されなければならない。 

▪ 第 103条 

製造業者は、各滅菌バッチに使用した滅菌プロセスのプロセスパラメータの

記録を保持しなければならない。滅菌記録は、医療機器の製造バッチごとに

追跡可能でなければならない。 

▪ 第 104条 

生産及びサービス提供のためのプロセスで、結果としてのアウトプットがそ

の後の監視又は測定で検証できないもの、及び製品が使用された後又はサー
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ビスが提供された後になって初めて欠陥が明らかになるプロセスは、製造業

者によって検証されなければならない。 

上記の検証は、これらのプロセスが計画された結果を達成する能力を示すも

のでなければならない。製造業者は、該当する場合には以下を含むこれらの

プロセスのための取り決めを確立しなければならない。 

(1) プロセスのレビューと承認用に定義された基準 

(2) 機器の承認と人員の資格 

(3) 具体的な使用方法や手順 

(4) 記録要件 

(5) 再検証 

製造業者は、製品の指定された要件への適合能力に影響を与える生産及びサ

ービス提供のために、コンピューターソフトウェアのアプリケーションの検

証、及びそのようなソフトウェアとそのアプリケーション変更を文書化によ

って手順を確立するものとする。このようなソフトウェアアプリケーション

は、最初に使用する前に検証する必要がある。 

上記の検証の記録は維持されなければならない。 

▪ 第 105条 

製造業者は、滅菌プロセスの検証のための文書化された手順を確立する必要

がある。滅菌プロセスは、最初に使用する前に検証しなければならない。 

滅菌プロセスの検証の記録は維持されなければならない。 

▪ 第 106条 

製造業者は、製品実現を通じて適切な手段で製品を識別し、製品識別を文書

化によって手順を確立する必要がある。製造業者は、文書化された手順を確

立して、製造業者に返却される医療機器が適合製品と識別され、区別される

ことを保証するものとする。 

▪ 第 107条 

製造業者は、トレーサビリティのための文書化された手順を確立するものと

する。このような手順は、製品のトレーサビリティの範囲と必要な記録を定

義する。 

トレーサビリティが要求される場合、製造業者は製品固有の識別情報を管理

し、記録しなければならない。 

▪ 第 108条 

アクティブな埋め込み型医療機器、及び埋め込み型医療機器のトレーサビリ

ティに必要な記録を定義する際に、製造業者はすべてのコンポーネント、材

料、及び作業環境条件の記録を含めなければならない。製造業者は、トレー

サビリティと検査の必要性を容易にするために、代理店又は販売業者に、ア

クティブな埋め込み型医療機器、及び埋め込み型医療機器の流通の記録を維

持することを要求しなければならない。 

製造業者は、アクティブな埋め込み型医療機器及び埋め込み型医療機器の出

荷荷物の荷受人の氏名及び住所を保持しなければならない。 

▪ 第 109条 
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製造業者は、監視・測定要件に関して、製品のステータスを特定しなければ

ならない。 

製造業者は、製品の製造、保管、設置、及びサービス全体を通じて製品のス

テータス識別を保持し、必要な検査及びテストに合格、又は認可された譲許

の下でリリースされた製品のみが、発送、使用、又は設置されることとす

る。 

▪ 第 110条 

製造業者は、顧客の管理下にあるか使用されている間、顧客の所有物に注意

を払う必要がある。製造業者は、使用又は製品に組み込むために提供される

顧客資産を特定、検証、保護するものとする。顧客の資産が失われたり、損

傷したり、使用に適さないことが判明した場合、製造業者は顧客に報告し、

記録を保管する。 

▪ 第 111条 

製造業者は、内部処理及び意図された目的地への配送中に製品の適合性を維

持するための文書化された手順又は作業指示書を確立しなければならない。 

この保存には、識別、取り扱い、梱包、保管、保護が含まれる。保存は、製

品の構成部品にも適用される。 

製造業者は、保存期間が限られている、又は特別な保管条件を必要とする製

品の管理について、文書化された手順又は文書化された作業指示書を確立す

る必要がある。そのような特別な保管条件は管理され、記録されなければな

らない。 

▪ 第 112条 

製造業者は、決定された要求事項に対する製品の適合性の証拠を提供するた

めに実施すべき監視及び測定、並びに必要な監視及び測定装置を決定しなけ

ればならない。 

製造業者は、監視と測定が確実に実行され、監視と測定の要件に一致する方

法で実行されることを保証するための文書化された手順を確立するものとす

る。有効な結果を確保するために必要な場合、測定器は次の事項に適合しな

ければならない。 

(1) 指定された間隔で、又は使用前に、国際的又は国内の測定標準器にトレ

ーサブルな測定標準器に対して校正又は検定されていること。そのよう

な標準が存在しない場合、校正又は検証に使用された基準が記録されな

ければならない。 

(2) 必要に応じて調整又は再調整 

(3) キャリブレーションステータスを判別できるように識別 

(4) 測定結果を無効にする調整から保護 

(5) 取り扱い、メンテナンス、保管中の損傷や劣化から保護 

さらに、製造業者は機器が要件に適合していないことが判明した場合、以前

の測定結果の有効性を評価及び記録するものとする。製造業者は、影響を受

ける機器及び製品に対して適切な措置を講じなければならない。 

校正と検証の結果の記録は維持されなければならない。 
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指定された要件の監視及び測定に使用する場合には、コンピューターソフト

ウェアが意図された用途を満足する能力を確認しなければならない。初回使

用前に実施し、必要に応じて再確認すること。 

セクション 5 測定、分析、改善 

▪ 第 113条 

製造業者は、以下に準拠するために必要な監視、測定、分析、及び改善のプ

ロセスを計画及び実装するものとする。 

(1) 製品の適合性の実証 

(2) 品質管理システムの整合性の確保 

(3) 品質管理システムの有効性の維持 

上記の要件には、統計的手法を含む適用可能な方法の決定とそれらの使用範

囲が含まれる。製造業者は、統計的手法の適用を実装及び管理のための文書

化された手順を確立及び維持するものとする。 

▪ 第 114条 

品質管理システムのパフォーマンス測定の 1つとして、製造業者は顧客の要

件を満たしているかどうかに関する情報を監視する必要がある。製造業者

は、この情報を入手して使用する方法を決定するものとする。 

製造業者は、品質問題の早期警告及び是正処置及び予防処置プロセスへのイ

ンプットを提供するために、フィードバックシステムの文書化された手順を

確立しなければならない。 

製造業者は、中央主管衛生局の規則に従い、製造後の段階で経験を積まなけ

ればならず、この経験レビューはフィードバックシステムの一部を形成する

ものとする。 

▪ 第 115条 

製造業者は、品質管理システムが以下の要件に準拠しているかどうかを判断

するために、計画された間隔で内部監査を実施する。 

(1) 計画された取り決め、本規則の要求事項、及び製造業者が設定した品質

マネジメントシステムの要求事項に適合していること。 

(2) 効果的に実施され、維持されていること。製造業者は、審査対象となる

プロセスと領域の重要性、及び過去の審査結果を考慮して、審査プログ

ラムを確立しなければならない。監査基準、範囲、頻度及び方法を定め

なければならない。監査人の選定と監査の実施は、監査プロセスの客観

性と公平性を保証するものとする。監査人は、自らの業務を監査しては

ならない。 

製造業者は、文書化された手順で、監査の計画と実施、及び結果の報告と記

録の維持に関する責任と要件を定義する。 

監査対象エリアの責任者は、検出された不適合事項とその原因を排除するた

めの措置が過度の遅延なく取られていることを確実にしなければならない。 

フォローアップ活動は、実施した行動の検証と検証結果の報告を含むものと

する。 

▪ 第 116条 
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製造業者は、品質マネジメントシステムのプロセスを監視し、必要に応じて

測定するための適切な方法を適用しなければならない。 

上記の方法は、計画された成果を達成するためのプロセスの能力を示すもの

であること。計画した成果が得られない場合は、製品の適合性を確保するた

めに、適宜、修正・是正処置を行う。 

▪ 第 117条 

製造業者は製品特性を監視及び測定して、製品の要件が満たされていること

を確認する必要がある。 

上記は、計画された取り決め及び文書化された手順に従って、製品実現プロ

セスの適切な段階で実行されるものとする。 

製造業者は、受入基準に適合していることの証拠を保持しなければならな

い。記録には、製品のリリースを許可した者を示すものとする。 

製品のリリースとサービスの提供は、計画された手配が十分に完了するまで

行われない。 

▪ 第 118条 

製造業者は、アクティブな埋め込み型医療機器及び埋め込み型医療機器の検

査又はテストを行う担当者を記録するものとする。 

▪ 第 119条 

製造業者は、製品の要件に適合しない製品を特定し、意図しない使用や配送

を防ぐために管理する必要がある。不適合製品を処理するための管理及び関

連する責任と権限は、文書化された手順書に定義されなければならない。 

製造業者は、以下の 1つ以上の方法で不適合製品を処理するものとする。 

(1) 検出された不適合を排除するための措置を講じる 

(2) コンセッションの下での使用、リリース又は承認 

(3) 本来の使用目的又は用途を排除する措置を講じる 

製造業者は、規制要件が満たされている場合に限り、不適合製品がコンセッ

ションによって受け入れられるようにしなければならない。コンセッション

を承認した者の身元の記録を保持しなければならない。 

不適合の性質と、得られた情報を含むその後の措置の記録を維持しなければ

ならない。 

不適合製品が修正された場合、製造業者は要件への適合を実証するために再

検証する必要がある。 

納入又は使用開始後に不適合製品が検出された場合、製造業者は不適合の影

響又は潜在的影響に対して適切な措置を講じなければならない。 

製造業者は、元の作業指示書と同じ承認及び承認手続きを経た作業指示書

に、再加工プロセスを文書化しなければならない。作業指示書の承認に先立

ち、製品に対する再加工の悪影響を決定し、文書化しなければならない。 

▪ 第 120条 

製造事業者は、品質マネジメントシステムの適合性と有効性を実証するため

に、適切なデータを決定、収集、分析し、品質マネジメントシステムの有効

性の改善が可能かどうかを評価するための文書化された手順を確立しなけれ
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ばならない。分析されたデータには、監視と測定の結果として生成されたデ

ータ、及びその他の関連情報源からのデータが含まれているものとする。 

データ分析により、以下に関連する情報が提供される。 

(1) フィードバック 

(2) 製品要件への適合 

(3) 予防措置の機会を含むプロセスと製品の特徴と傾向 

(4) サプライヤー 

データ分析の結果の記録は維持されなければならない。 

▪ 第 121条 

製造事業者は、品質方針、品質目標、監査結果、データの分析、是正処置及

び予防処置、マネジメントレビューを活用して、品質マネジメントシステム

の適切性と有効性を継続的に確保し、維持するために必要な変更点を特定

し、実施しなければならない。 

製造業者は、勧告通知の発行及び実施のための文書化された手順を確立しな

ければならない。これらの手順は、いつでも実施可能でなければならない。 

製造事業者は、顧客苦情調査の記録を保持しなければならない。調査の結

果、製造業者以外の活動が苦情の原因となったと判断された場合は、関係機

関間で関連情報を交換しなければならない。 

顧客の苦情の後に是正及び/又は予防措置が講じられない場合、製造業者はそ

の理由を承認し、記録するものとする。 

製造業者は、中央主管衛生局又はその指定機関への有害事象又はリコール通

知について、中央主管衛生局の規制に従って報告手順を確立する。 

▪ 第 122条 

製造業者は再発防止のため、不適合の原因を取り除くための措置を講じなけ

ればならない。是正処置は、遭遇した不適合の影響に応じて適切なものでな

ければならない。 

製造業者は、次の要件のそれぞれを定義するための文書化された手順を確立

するものとする。 

(1) 不適合のレビュー（顧客の苦情を含む） 

(2) 不適合原因の特定 

(3) 不適合を再発させないための対策の必要性の評価 

(4) 必要に応じて文書の更新を含め、必要な行動を決定し、実施 

(5) 調査結果の記録と取られた措置の記録 

(6) 講じた是正措置とその効果のレビュー 

▪ 第 123条 

製造業者は潜在的な不適合の原因を排除し、それらの発生を防止するための

措置を決定するものとする。予防措置は、潜在的な問題の影響に対して適切

でなければならない。 

製造業者は、次の各要件を定義するための文書化された手順を確立しなけれ

ばならない。 
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(1) 潜在的な不適合とその原因の特定 

(2) 不適合の発生防止対策の必要性の評価 

(3) 必要なアクションの決定と実行 

(4) 調査結果と実施したアクションの記録 

(5) 講じた予防措置とその効果のレビュー 

o 第 3章 エッセンシャルモード112 

▪ 第 124条 

製造業者は、他の責任とは無関係に、次の業務について定義された権限を有

する管理者を任命しなければならない。 

(1) 本章に従って品質システムが確立され、実施され、維持されていること

を確認すること 

(2) 品質システムのパフォーマンスをマネジメントへ報告し、品質システム

の見直しと改善のための基礎とする 

(3) 製造された医療機器の安全性と有効性の確保 

▪ 第 125条 

製造業者は、製造手順、設置及びサービスに関するファイルを作成し、維持

するものとする。それらのファイル又は情報には、医療機器の各タイプ又は

モデルの製品仕様及び品質システム要件（プロセス及び品質保証を含む）を

定義する文書が含まれる。 

▪ 第 126条 

製造業者のすべての設計変更及び修正は、実施前に権限のある担当者が識

別、文書化、レビュー、承認しなければならない。 

▪ 第 127条 

製造業者は、本章の要求事項に関連するすべての文書及びデータを管理する

ための文書化された手順を確立し、維持しなければならない。 

▪ 第 128条 

製造業者は下請業者に関して以下の措置を講じなければならない。 

(1) 品質システムと特定の品質保証要件を含む下請要件を満たす能力に基づ

いて下請業者を評価し、選択すること。 

(2) 製品の種類、最終製品の品質に対する下請製品の影響に応じて、下請業

者に対して行われる管理の種類と範囲を定義する。また、該当する場合

は、以前に実証された下請業者の能力とパフォーマンスの品質監査レポ

ート又は品質記録も考慮する。 

(3) 下請業者の品質記録の確立と維持。 

顧客による検証は、製造業者が下請け業者の効果的な品質管理を行うための

証拠として使用してはならない。 

▪ 第 129条 

 
112 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636720212155751294 56～62頁 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636720212155751294
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製造業者は、代理店又はディストリビューターが医療機器の流通に関する記

録を維持・保持すること、及びその記録が閲覧可能であることを要求しなけ

ればならない。 

▪ 第 130条 

製造業者は、品質に直接影響する生産、設置、及びサービスのプロセスを特

定して計画し、これらのプロセスが管理された条件下で確実に実行されるよ

うにする必要がある。 

上記の管理された条件には、以下が含まれる。 

(1) 手順がないと品質に悪影響を及ぼす可能性がある場合、生産、設置及び

サービスの方法を定義した文書化された手順 

(2) 適切な生産、設置、サービス機器の使用、及び適切な作業環境 

(3) あらゆるタイプの参照コード、基準、品質計画、又は文書化された手順

の遵守 

(4) 適切なプロセスパラメータと製品特性の監視・管理 

(5) 必要に応じてプロセスと設備の承認 

(6) 実務上明確に規定されている施工基準（例 規格、代表的なサンプル又

はイラスト） 

(7) 継続的なプロセス能力を確保するための設備の適切なメンテナンス 

工程の結果が製品のその後の検査及び試験で完全に検証できない場合（製品

が使用された後にのみ明らかになる可能性のある加工欠陥を含む）、その工

程は資格を有する作業者によって実施されるか、又は指定された要求事項が

満たされることを確実にするために、工程パラメータの継続的な監視及び管

理を必要とするものでなければならない。関連する機器及び人員を含むプロ

セス作業の資格要件を規定しなければならない。 

▪ 第 131条 

製造業者は、製品の指定された要求事項が満たされていることを確認するた

めに、検査及び試験活動のための文書化された手順を確立し、維持しなけれ

ばならない。 

▪ 第 132条 

製造業者は、最終製品が指定された要件に確実に準拠するように、品質計画

又は文書化された手順に従って最終検査と試験を実施し、記録を作成するも

のとする。 

▪ 第 133条 

製造業者は、製品が検査及び/又は検査された証拠を提供する記録を確立及び

維持するものとする。 

上記の記録には、以下が含まれる。 

(1) 定義された受け入れ基準に従って、製品が検査又は試験に合格したかど

うかを明確に示す。製品が検査又は試験に合格しなかった場合、不適合

製品管理手順が適用される。 

(2) 製品のリリースを担当する検査責任者の特定。 

▪ 第 134条 
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製造業者は、製品が指定された要件に適合していることを示すために使用す

る検査、測定、及び試験機器（ソフトウェアを含む）を管理、校正、及び維

持するための文書化された手順を確立及び維持するものとする。 

上記の検査、測定、及び試験機器は、測定の不確かさが既知であり、要求さ

れる測定能力と一致するように使用されること。 

▪ 第 135条 

製造業者は、実施された検査及び試験に関する製品の適合又は不適合を示す

適切な手段により、製品の検査及び試験状態を識別しなければならない。 

▪ 第 136条 

製造業者は、文書化された手順を確立及び維持して、指定された要件に適合

しない製品が意図しない使用又は設置から確実に防止されるようにする必要

がある。上記の管理は、不適合品の識別、文書化、評価、分別（実用的な場

合）、不適合品の処分、関係部署への通知を規定するものとする。 

▪ 第 137条 

製造業者は、是正措置及び予防措置を実施するため文書化された手順を確立

及び維持するものとする。 

実際の不適合又は潜在的な不適合の原因を除去するために取られた是正措置

又は予防措置は、問題の大きさに応じて適切な程度で、遭遇したリスクに見

合ったものでなければならない。 

製造業者は、是正処置及び予防処置の結果として文書化された手順の変更を

実施し、記録しなければならない。 

製造業者は、文書化されたフィードバックシステムを確立及び維持し、品質

問題の早期警告を提供し、是正及び予防措置システムへのインプットを行う

ものとする。 

製造業者は、製造後の段階で情報フィードバックの経験を積み、この経験の

レビューをフィードバックシステムの一部とする。 

製造業者は、すべての顧客の苦情調査の記録を維持するものとする。調査に

より、遠隔地の顧客による苦情の場合、関連情報が製造業者と遠隔地との間

で伝達されなければならない。 

顧客の苦情の後に是正措置及び予防措置が講じられない場合、理由が記録さ

れる。 

製造業者は、有害事象が発生したインシデントを中央主管衛生局に通知する

ための報告手順を確立するものとする。 

製造業者は、医療機器の勧告通知の発行に関する文書化された手順を確立及

び維持し、手順がいつでも実行できることを確認する必要がある。 

▪ 第 138条 

製品の取り扱い、保管、梱包、保存、及び配送を管理する製造業者は、次の

要件を遵守する必要がある。 

(1) 取り扱い：損傷又は劣化を防止する製品の適切な取り扱い方法を提供す

る。 

(2) 保管：指定された保管場所又は保管室は、製品の損傷又は劣化を防止す

るために使用されるものとする。そのようなエリアへの受け入れ・発送
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を承認するための適切な方法を規定する。劣化を検知するため、在庫状

況を適切な間隔で評価する。 

(3) 梱包：梱包及びマーキングプロセス（使用される材料を含む）は、指定

された要件への適合を保証するために必要な範囲で管理される。 

(4) 保存：製造業者の管理下にある場合には、適切な保存・隔離方法が適用

される。 

(5) 納品：製品品質の保護は、最終検査と試験の後に手配されるものとす

る。契約で指定されている場合、この保護は目的地への配達を含むよう

に拡張される。 

▪ 第 139条 

製造業者は、品質記録の識別、収集、インデックス作成、アクセス、ファイ

リング、保管、保守、及び廃棄のための文書化された手順を確立及び維持す

るものとする。製造業者の品質記録及びその管理は、次の要求事項に適合し

ていること。 

(1) 品質記録は、指定された要求事項への適合性と品質システムの効果的な

運用を実証するために維持されなければならない。 

(2) 下請業者からの関連する品質記録は、記録の一部とする。 

(3) 品質記録は、製造業者が定義した医療機器の寿命と少なくとも同等の期

間、ただし、製造業者からの発送日から 2年以上は保持されなければな

らない。 

(4) すべての品質記録は判読可能であり、損傷や劣化を防止し、損失を防止

するための適切な環境を提供する施設で容易に取得できるように保存及

び保持されるものとする。 

(5) 契約で合意された場合、品質記録は合意された期間、顧客の評価のため

に利用できるようにするものとする。 

o 第 4章 臨床試験で使用するための医療機器113 

▪ 第 140条 

臨床試験で使用するための医療機器の設計、開発、製造、処理、パッケージ

ング、保管、設置方法、及び設備は、本章の規定で特に規定されていない限

り、このパートの第 2章の規定に準拠するものとする。 

▪ 第 141条 

製造業者は、臨床試験に使用する医療機器の有効な製造工程が確立されてい

ない場合、又は包括的な製造管理基準が確立されていない場合には、製造業

者は業務手順書を作成し、製造された製品の各バッチ及び使用された原材料

の各バッチについて、詳細かつ正確な記録を保持しなければならない。 

バッチ製造の記録は、臨床試験が完了するまで、又は製品が完成してから少

なくとも 2年間、どちらか長い方の期間まで保管する必要がある。 

▪ 第 142条 

製造業者が臨床試験用の医療機器を提供する場合には、法の表示規制に適合

することに加えて、「臨床試験用」と表示し、治験依頼者名及び臨床試験実

 
113 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636720212155751294 62～63頁 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636720212155751294
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施場所及び研究者を特定するのに十分な臨床試験コードを表示しなければな

らない。 

▪ 第 143条 

製造業者は、臨床試験で使用する医療機器の適切な使用期限を、製品の特

性、容器の特性及び保管条件に基づいて決定しなければならない。前述の機

器に表示されている有効期限は、元の製品パッケージに表示されている有効

期限を超えてはならない。 

▪ 第 144条 

製造業者が臨床試験で使用する医療機器を契約に基づいて製造又は試験させ

ている場合には、当該製品が臨床試験でのみ使用されるものであることを明

記しなければならない。 

▪ 第 145条 

製造業者が臨床試験に使用する医療機器を破壊する場合、すべての臨床試験

及び最終報告書が完了するまでは、当該医療機器の破壊を行ってはならな

い。破壊の過程は詳細に記録しなければならず、製造業者はその記録を保存

しなければならない。 
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• 輸入医療機器外国製造業者立入検査申請114 

o 法的及び規制基準： 

1. 医薬品法第 57条では、医薬品（医薬品・医療機器）の製造は、医薬品製造工

場が行うことが規定されている。医薬品製造工場は、医薬品工場設置基準の

規定により設立され、工場管理法に基づき工場登録の免除が認められる場

合、又は中央主管衛生局の認可を受けた研究開発を目的とする製造工場であ

る場合を除き、工場管理法に基づく工場登録を行うものとする。医薬品の製

造のために、工場の設備、機器、組織と人員、製造、品質管理、保管、物

流、顧客の苦情の処理、及びコンプライアンスを必要とするその他の事項

は、医薬品適正製造基準規則の規定に準拠するものとする。製造を開始でき

るのは、管轄の中央主管衛生局が検査を完了し、承認を与え、医薬品製造許

可を取得した後に限られる。これらの制限は、管轄の中央主管衛生局による

公示により、医薬品適正製造基準を遵守する必要がない医療機器の製造業者

には適用されない。前項の要件は、輸入医薬品の外国の製造業者に適用され

るものとし、中央主管衛生局は定期的、又は必要に応じて当該外国の製造業

者を検査するために職員を海外に派遣しなければならない。 

2. 衛生福利部は 2017年 6月 16日（告示第 1061101489号）、2018年 1月 1日以

降、外国製造業者が新たに設立、移転、拡大、再稼働を行う場合には、弁置

換術申請時に当該外国製造工場の立入検査を申請することを発表した

（E.3925）。2019年 1月 1日以降、新設、移転、増設、再稼働の外国製造工

場は、血管グラフトプロテーゼ（N.3450）、角膜プロテーゼ（M.3400）、受

動腱プロテーゼ（N.3025）を適用する場合、現場検査を申請することとなっ

ている。輸入医療機器の外国製造業者については、上記 4項目のような事後

検査を並行して行わなければならない。衛生福利部 TFDAは、翌年の外国製

造業者の立入検査の日程について、年単位で公文書で製薬会社に通知する。 

o 申し込み方法： 

申し込み用紙をダウンロードし、必要事項を入力する。TFDAとの会議を開催し、

TFDAに提出する関連資料を準備する。 

o 事後検査： 

承認書は 3年間有効。医薬品製造業者検査規則第 9条に規定されているように、承

認書の有効期限が切れる 6ヶ月前までに提出すること。申し込み用紙をダウンロー

ドし、TFDAとの会議を開催、TFDAに提出する関連資料を準備する。2017年 6月

16日に衛生福利部が発表した弁置換術（E.3925）などの輸入医療機器の外国製造業

者に対する事後検査（告示第 1061101489号）の一環として、TFDAは毎年年末に製

薬会社に翌年度の立入検査の申請を通知している。このよう製薬会社は、書面に記

載された検査申請書を提出しなければならない。 

o 料金： 

検査費用は 600,000台湾ドルで、これには文書審査の 60,000台湾ドルと現場検査の

540,000台湾ドルが含まれる。 

1. 輸入医療機器外国製造業者 GMP適合性評価申請書（立入検査）x2 

2. 製造業者の関連資料 x1 

3. 製品の関連ドキュメント x1 

4. GMP適合性評価の旧登録承認レターのコピー（その後の検査に必要） 

 
114 https://www.fda.gov.tw/ENG/siteContent.aspx?sid=10317 

https://www.fda.gov.tw/ENG/siteContent.aspx?sid=10317
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o 注意： 

外国の輸入医療機器製造業者の立入検査については、「外国の輸入医療機器製造業

者の GMP適合性評価（立入検査）に関する要項」を参照。 

o 申し込み用紙115 

 

 
115 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637225486298340993 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637225486298340993
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• 輸入医療機器の外国メーカーに対する QSD適合性評価の申請116 

o 法的及び規制基準： 

医薬品法第 57条では、医薬品（医薬品・医療機器）の製造は、医薬品製造工場が行

うことが規定されている。医薬品製造工場は、医薬品工場設置基準の規定により設

立され、工場管理法に基づき工場登録の免除が認められる場合、又は中央主管衛生

局の認可を受けた研究開発を目的とする製造工場である場合を除き、工場管理法に

基づく工場登録を行うものとする。医薬品の製造のために、工場の設備、機器、組

織と人員、製造、品質管理、保管、物流、顧客の苦情の処理、及びコンプライアン

スを必要とするその他の事項は、医薬品適正製造規則の規定に準拠するものとす

る。製造を開始できるのは、管轄の中央主管衛生局が検査を完了し、承認を与え、

医薬品製造許可を取得した後に限られる。これらの制限は、管轄の中央主管衛生局

による公示により、医薬品適正製造基準を遵守する必要がない医療機器の製造業者

には適用されない。 

o 応募方法： 

TFDAに提出する関連資料を含む申請書をダウンロードし、必要事項を記入。 

o 事後検査 

承認書は 3年間有効。医薬品製造業者検査規則第 9条に規定されているように、承

認書の有効期限が切れる 6ヶ月前までに提出すること。提出用の申請書及び関連資

料もダウンロードする。 

o 料金： 

38,000台湾ドル 

o 同封する書類： 

1. 輸入医療機器外国製造業者向け GMP適合性評価申請書（品質システム文書審

査）x2 

2. 品質システム文書 x1 

3. 医療機器 GMP認証相当の適合証明書のコピー（例：ISO13485） x1 

4. GMP適合性評価の以前の承認レターのコピー（以降の検査で必要） 

o 注意： 

1. GMP適合性評価の申請が不要なものについては、医療機器管理規則別紙 2を

参照。 

2. 医薬品製造業者の検査については、医薬品製造業者の検査規則を参照。 

3. 輸入医療機器外国製造業者 GMP適合性評価申請書（品質システム文書審査）

の 3.1～3.10の英語版は、外国製造業者が文書を作成する際に参考にするため

のものであり、提出の際には中国語の申請書を正式なものとして取り扱う。 

4. 製造販売後の輸入医療機器外国製造業者による GMP対応のための製造販売後

手続審査原則申請書（品質システム文書審査）については、以下のファイル

を参照。 

5. 外国の輸入医療機器製造業者の立入検査については、「外国の輸入医療機器

製造業者の GMP適合性評価（立入検査）に関する要項」に記載されている情

報を参照。 

 
116 https://www.fda.gov.tw/ENG/siteContent.aspx?sid=10316 

https://www.fda.gov.tw/ENG/siteContent.aspx?sid=10316
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o 輸入医療機器外国製造業者向け GMP適合性評価申請書（品質システム文書審査）
117 

 

 
117 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637225486298340993 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637225486298340993
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• 医療機器の製造・品質管理の動向 

TFDAが発行している「2019年中華民国食品医薬品局年次報告書」において、医療機器の

製造・品質管理関連のアップデートが記載されていた。 

o 海外の医療機器製造業者への立入検査118 

海外の輸入医療機器製造業者に対する立入検査のリスク管理メカニズムを確立する

ために、TFDAは海外の輸入医療機器メーカーに対する立入検査の優先項目と導入

スケジュールを発表した。輸入医療機器の海外製造業者の設立、移転、拡大、復権

により、次の製品を有する医療機器製造業者が立入検査を申請することを規定して

いる。 

表：海外輸入医療機器メーカーの立入検査の重点項目と導入スケジュール 

項目 導入スケジュール 

交換用心臓弁（E.3925） 2018年 1月 1日 

血管移植プロテーゼ（E.3450）、角膜プロテーゼ（M.3400）、 

パッシブ腱プロテーゼ（N.3025） 
2019年 1月 1日 

埋め込み型ペースメーカーパルスジェネレーター（E.3610） 2020年 1月 1日 

2018年は 2工場で優先度が高く、必須項目のある現場実地検査を終了しており、

2019年は 7工場で実地検査を実施する予定となっている。リスクの高い細胞組織機

器を製造している製造業者から、インパクトの大きい製品を製造している製造業

者、多くのユーザーが使用している製造業者、製品参入後に通知された不良品が多

い製造業者まで、製造業者の品質管理とリスク管理で国民の健康と福祉を守るため

に検査を開始した。 

o 医療機器の GMP/QSD登録件数推移 

表：医療機器の GMP/QSD登録件数119 

年 GMP登録 QSD登録 

2010年 236 1,340 

2011年 486 2,777 

2012年 531 3,065 

2013年 568 3,213 

2014年 565 3,057 

2015年 685 3,640 

2016年 669 3,800 

2017年 704 3,925 

2018年 748 4,177 

 
118 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627 82～83頁 
119 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627 136頁 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627
https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627
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4.5 医療機器の非臨床試験の実施方法等に関する規制（ＧＬＰ等）の内容及びその

動向（国際基準への整合を含む）について 

TFDAの英語サイトにおいて、医療機器の非臨床試験の実施方法等に関する規制は見つか

らなかった。ただ、医薬品を管理している TFDAが医療機器も管理していることから、医薬

品試験機関の認定及び認定管理業務の委託に関する規程が準用されるものと思われる。 

 

4.6 医療機器の臨床試験（治験）の実施方法等に関する規制（ＧＣＰ等）の内容及

びその動向（国際基準への整合を含む）について 

• 医療機器管理規程 

TFDAにおける医療機器管理規程において、医療機器の臨床試験に関しては以下のように

規定されている。120 

▪ 第 5条 

国内での臨床試験が必要な医療機器は、別紙 IIIに記載。 

（医薬品の分類に記載済み） 

TFDAの英語サイトにおいては、医療機器に関する臨床試験基準規則は見つかっていな

い。公開されている情報としては、 

o 医療機器臨床試験の申請に関する情報（Information on Applying for Medical Device 

Clinical Trials）121 

o 医療機器の臨床試験情報-よくある質問（Information for Medical Device Clinical 

Trials -Frequently Asked Questions）122 

また、医療機器登録規則（2017年 3月 30日改定）の第 2章 登録及び承認規定、第 15条

において、クラス 2とクラス 3の医療機器については「中央主管衛生局は、登録・販売承認

を申請する医療機器が台湾での臨床試験を必要とするかどうかを、医療機器製品の品目、事

案、提出資料などに照らして判断し、発表するものとする」と規定している。123 

 

 

 

 

 

 
120 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030054 
121 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/getfile.ashx?id=f636790114051980140 
122 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636789989190765060 
123 https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030055&bp=2 

https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawAll.aspx?pcode=L0030054
https://www.fda.gov.tw/tc/includes/getfile.ashx?id=f636790114051980140
https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636789989190765060
https://law.moj.gov.tw/ENG/LawClass/LawParaDeatil.aspx?pcode=L0030055&bp=2
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4.7 医療機器の開発方針、必要な試験の内容、試験計画等に関する相談の仕組み、

その内容及び動向について 

• TFDA 

中華民国食品医薬品局の「医療機器管理フレームワーク」において、医療ニーズ～製品設

計/プロトタイプ開発に至るまで一般/個別事案の相談ができる体制となっている。124 

• 医薬品評価センター125 

台湾の CDEにおいては、医薬品と同様に医療機器についてもコンサルティングサービス

を提供している。 

CDEは規制要件の理解を促進し、製品開発を促進するために、医療機器業界向けに初期段

階のアドバイザリーサービスとトレーニングプログラムを提供している。126 

 

4.8 医療機器の承認に係る台湾以外の海外規制当局（日本を含む）の審査結果又は

調査結果の活用、臨床試験の一部免除等の簡略審査制度の導入に関する内容及

びその動向について 

• 優先審査プログラム 

TFDAにおいては、承認取得までの時間を短縮することで、緊急性の高い革新的な医療機

器や医療機器の開発を促進するため、医療機器の優先審査プログラムが規定されている。た

だ、海外規制当局の審査結果や調査結果の活用したものはなかった。127 

以下に、優先審査プログラムの概要を示す。128 

o 本プログラムでは、以下の基準のいずれかを満たしている医療機器が優先審査指定

の対象となる。 

1. 生命を脅かす疾患や重度の障害を引き起こす疾患の予防・診断・治療に使用

される医療機器で、従来の製品よりも安全性・有効性を大幅に向上させる画

期的な技術を採用しており、国内市場には適切な医薬品や代替療法が存在し

ないもの。 

2. 希少疾病及び希少疾病用として、医薬品法第 3条に規定する希少疾病の予

防、診断又は治療を主たる目的とする使用、効果又は効能・効果を有する医

療機器。 

3. 政府機関による研究開発において、その安全性及び有効性が国内臨床試験

（少なくとも 1つの国内施設を有する世界的な多施設臨床試験を含む）によ

って検証されているか、又は国内の公衆衛生又は医療上緊急に必要とされて

いる医療機器のいずれかが、規制上の協議又は治験依頼者の支援を受けるこ

とが承認されている医療機器。 

 
124 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627 16頁 
125 https://www.cde.org.tw/eng/consultation_services/ 
126 https://www.cde.org.tw/eng/consultation_services/assistance_overview?id=15 
127 https://www.fda.gov.tw/ENG/siteListContent.aspx?sid=10335&id=28067 
128 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636754693360202782 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627
https://www.cde.org.tw/eng/consultation_services/
https://www.cde.org.tw/eng/consultation_services/assistance_overview?id=15
https://www.fda.gov.tw/ENG/siteListContent.aspx?sid=10335&id=28067
https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636754693360202782
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o 手順：申請者は、優先審査指定を受けるためには、「医療機器優先審査プログラ

ム自己評価書」に必要事項を記入し、照会書、照会料及び裏付け書類を添えて所

轄官庁に提出しなければならない。裏付け書類には、第 2条の各前提条件への適

合性を明確にした陳述書と、陳述書を裏付ける正当化書類を含めることができ

る。その後、所轄官庁は決定についての正式な書簡をもって申請者に通知する。

優先審査は、申請者が優先審査指定を記載した公文書簡を添付して登録申請書を

提出した場合に適用される。 

 

• 日本との相互承認 

台湾では、日本と医療機器検査報告書の相互認証に関して覚書を締結しており、書類の簡

素化が図られている。これに伴い、日本企業が台湾へ医療機器を輸出する際に提出が求めら

れる品質管理システムの資料が軽減されることになる。その結果、台湾において、日本で開

発された医療機器へのアクセスが迅速化される。129 

以下は、「2019年中華民国食品医薬品局年次報告書」からの抜粋となっている。 

o 台湾と日本の医療機器検査報告書の相互承認のための協力に関する覚書130 

ワーキンググループは、相互に認められた QMS認証機関を検証するために、検査

機関間の定期的な監査を観察する計画を継続した。TFDAは、日本の医療機器製造

業者のリスク管理を評価し、2017年に日本との間で MOC（協力覚書）の草案に署

名し、その草案は双方で数回の修正が行われた。「医療機器の品質管理システムに

関する協力覚書」（台日 MOC）は、2018年末に台湾で署名された。2018年 11月

30日、第 43回日台経済貿易会議において、台日関係協会の代表と日台交流協会の

代表が「台日 MOC」に署名し、2018年 12月 11日に発表・発効した。QMS認証機

関 4団体（TUVラインランドジャパン、TUV SUDジャパン、SGSジャパン、BSIグ

ループジャパン）と、厚生労働書認可の PMDAを認証した覚書は、TFDAが主導し

た。双方は、上記機関が発行する 3年以内の監査報告書の内容を認識しており、海

外医療機器製造業者のリスク管理体制に基づく相互信頼関係を構築している。日本

からの報告書は、JQMSの標準的な監査に従っており、公証なしで英語と中国語に

翻訳されており、医療機器を輸入する際の QSD手続きにおいて、書類の簡素化を図

ることができる。また、台湾の国内製造業者は、日本市場に参入するための書類と

して、TFDAの監査報告書を英語版又は日本語版に翻訳することも可能である。 

両者は、台日 MOCの締結に基づき、協力と実施について相互に合意している。台

日 MOCが締結されて以来、日本の製造業者は 10社以上、台湾の製造業者は 1社が

この方法で申請している。今後、日本の検査機関は台湾での実地監査を TFDAに通

知し、双方の医療機器製造業者の書類審査プロセスを迅速化し、優れた医療機器の

市場参入を促進し、国民に質の高い医療環境を提供することができるようになる。 

 

 

 

 

 

 

 
129 https://www.mhlw.go.jp/stf/relation-taiwan.html 
130 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627 83～84頁 

https://www.mhlw.go.jp/stf/relation-taiwan.html
https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637153046337131627
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第5章 再生医療等製品 

5.1 再生医療等製品の定義・分類 

担当省庁・機関において、関連する情報は得られなかった。 

 

5.2 再生医療等製品の承認等（認証を含む）に関する規制（承認制度、申請資料の

信頼性保証の仕組みを含む）の内容及びその動向について 

担当省庁・機関において、関連する情報は得られなかった。 

 

5.3 再生医療等製品の市販後の安全対策（副作用情報の収集・分析・医療現場への

情報提供の方法（含む添付文書の様式や改訂）や体制等）に関する規制の内容

及びその動向について 

担当省庁・機関において、関連する情報は得られなかった。 

 

5.4 再生医療等製品の製造・品質管理に関する規制（ＧＭＰ、ＱＭＳ、薬局方等）

の内容及びその動向（国際基準への整合を含む）について 

担当省庁・機関において、関連する情報は得られなかった。 

 

5.5 再生医療等製品の非臨床試験の実施方法等に関する規制（ＧＬＰ等）の内容及

びその動向（国際基準への整合を含む）について 

担当省庁・機関において、関連する情報は得られなかった。 

 

5.6 再生医療等製品の臨床試験（治験）の実施方法等に関する規制（ＧＣＰ等）の

内容及びその動向（国際基準への整合を含む）について 

担当省庁・機関において、関連する情報は得られなかった。 

• 再生医療臨床試験件数 

台湾食品医薬品局（TFDA：Taiwan Food and Drug Administrations、以下 TFDA）による

と、2019年 2月 24日時点では「（再生医療）台湾の現状」では TFDAはまだ再生医薬品を

承認していないが、細胞治療や遺伝子治療の臨床試験は数多く行われている。131 

 
131 https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636857643695203076 

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636857643695203076
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図：再生医薬品臨床試験件数 

 

 

 

図：細胞治療の臨床試験 

 

2010年 2011年 2012年 2013年 2014年 2015年 2016年 2017年 2018年

遺伝子治療 0 0 0 0 1 0 2 0 5

細胞治療 3 8 4 15 12 9 9 16 12
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図：遺伝子治療の臨床試験 

 

5.7 再生医療等製品の開発方針、必要な試験の内容、試験計画等に関する相談の仕

組み、その内容及び動向について 

担当省庁・機関において、関連する情報は得られなかった。 

 

5.8 再生医療等製品の承認に係る自国以外の海外規制当局（日本を含む）の審査結

果又は調査結果の活用、臨床試験の一部免除等の簡略審査制度の導入に関する

内容及びその動向について 

担当省庁・機関において、関連する情報は得られなかった。 
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