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衛生福利部食品藥物管理署非臨床試驗優良

操作規範 (GLP) 試驗單位登錄服務計畫 

文件編號：TAF-GLP-A03(1) 

文件類別：試驗單位申請資訊 

日  期：2019年 6月 11日 

 

 

1. 前言 

衛生福利部食品藥物管理署 (以下簡稱食藥署) 於民國 107 年 12 月 06 日以

FDA 風字第 1071107147 號公告，委託財團法人全國認證基金會 (Taiwan 

Accreditation Foundation，簡寫為 TAF，以下簡稱本會)擔任非臨床試驗優良

操作規範之符合性監控單位，並自公告日起生效。 

 

2. 服務範圍 

本服務計畫之符合性登錄服務範圍如附表一所列。 

 

3. 適用對象 

依據 GLP 規範進行健康食品、藥品、化粧品、醫療器材非臨床安全性試驗之

試驗單位。 

 

未取得本會 GLP 符合性登錄資格之單位，可在申請本服務計畫同時申請本會

GLP 符合性登錄，請參考申請作業流程路徑一。已取得本會符合性登錄資格

的試驗單位，請參考申請作業流程路徑二。 

 

4. GLP符合性登錄規範 

本服務計畫之 GLP 符合性登錄活動，係依據食藥署 108 年 02 月 26 日 FDA

風字第 1071107643 號公告之「非臨床試驗優良操作規範」執行符合性登錄作

業。 
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5. 申請作業流程 

本服務計畫申請流程如下： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

試驗單位請依本會「優良實驗室操作 (GLP) 國家符合性監控系統申請須知」

(TAF-GLP-A01) 向本會提出 GLP 符合性登錄申請。若要取得食藥署登錄資

格須自行向食藥署申請，申請流程可洽下方聯絡資訊。 

 

6. 延展及增類申請 

登錄試驗單位延展及增類符合性登錄作業，請參閱本會申請須知第二章第 7

節、第 8節之規定。 

 

 

試驗單位向本會提出 GLP 符合性登錄申

請，同時申請本服務計畫。申請範圍含附

表一項目之任何一項，且申請範圍未見於

附表一，不予受理 

依食藥署規定自行向食藥署提出申請 

經本會查核，符合食藥署 108年 02月 26

日公告之「非臨床試驗優良操作規範」，並

取得本會 GLP 符合性監控系統登錄資格 

經食藥署審查通過取得食藥署 GLP 試

驗單位登錄資格及 GLP 證明書 

路徑一 

未取得本會登錄資格之試驗單位 

路徑二 

已取得本會登錄資格之試驗單位  

(登錄範圍含附表一項目之任何一項) 

視需要

查核，

取得本

會 GLP

符合性

監控系

統登錄

資格 

試驗單位向本會申請本服務計畫。 
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7. 異動申請 

登錄試驗單位異動作業，請參閱本會申請須知第二章第 9節之規定。 

 

8. 符合性登錄之維持與管理 

登錄試驗單位 GLP 符合性之維持與管理，請參閱本會申請須知第二章第 10

節之規定。 

 

9. 不登錄與減類符合性登錄 

試驗單位之不登錄及減類符合性登錄，請參閱本會申請須知第二章第 11 節之

規定。 

 

本計畫登錄之試驗單位的各種申請案的提出與登錄狀態的改變，本會將通知

食藥署。 

 

本服務計畫下登錄之試驗單位於登錄期間，若食藥署公告/通知取消其 GLP

登錄資格/證書，則本會將立即不登錄該試驗單位於本服務計畫之登錄資格。 

 

10. 其他要求與說明 

如試驗單位在申請本服務計畫之申請範圍與資格有爭議時，依食藥署認定為

準。 

 

11. 網站資源與聯絡窗口 

財團法人全國認證基金會 網址：www.taftw.org.tw (GLP 符合性監控系統申請

書表可於網站下載) 

財團法人全國認證基金會實驗室認證二處 

地址：30044 新竹市北大路 95號 2樓 

 

GLP 符合性登錄服務窗口： 

潘宜芳 組長 

電話：02-28090828-57 傳真：02-28090979  E-mail：yifang@taftw.org.tw  

http://www.taftw.org.tw/
mailto:yifang@taftw.org.tw
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地址：25170 新北市淡水區中正東路二段 27號 23樓 

 

林思瑋 認證經理 

電話：03-5336333-217 傳真：03-5338717  E-mail：swlin@taftw.org.tw 

地址：30044 新竹市北大路 95號 2樓 

 

申訴與抱怨窗口： 

管理處 

電話：02-28090828-57 傳真：02-28090979 

地址：25170 新北市淡水區中正東路二段 27號 23樓 

 

衛生福利部食品藥物管理署 網址：www.fda.gov.tw  

風險管理組 

地址：11561臺北市南港區昆陽街 161-2號 
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http://www.fda.gov.tw/
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附表一 

適用產品範圍 TFDA技術類別 本會對應登錄範圍 

藥品 (Drugs) 臨 床 前 毒 性 試 驗 

(Preclinical Toxicity 

studies) 

A藥品-02毒性試驗 

致 變 異 性 試 驗 

(Mutagenicity studies) 

A藥品-03致變異性試驗 

生物檢體中藥物濃度測

試 (Determination of 

Drug Levels in Biological 

Matrices) 

A藥品-08分析性及臨床化學測試 

生 物 安 全 測 試 

(Biosafety testing) 

A藥品-09其他 (生物安全性測試) 

醫 療 器 材

(Medical 

Devices) 

生 物 相 容 性 試 驗

(Biocompatibility 

Studies) 

H 醫療產品-09 其他 (生物相容性

試驗) 

致 變 異 性 試 驗 

(Mutagenicity studies) 

H醫療產品-03致變異性試驗 

生 物 安 全 測 試 

(Biosafety testing) 

H 醫療產品-09 其他 (生物安全性

測試) 

化 粧 品

(Cosmetics) 

毒 性 試 驗  (Toxicity 

studies) 

D化妝品-02毒性試驗 

致 變 異 性 試 驗 

(Mutagenicity studies) 

D化妝品-03致變異性試驗 

健 康 食 品

(Health Foods) 

毒 性 試 驗  (Toxicity 

studies) 

I其他 (健康食品)- 02 毒性試驗 

致 變 異 性 試 驗 

(Mutagenicity studies) 

I其他 (健康食品)- 03致變異性試

驗 

 

 


