
食品藥物業者登錄平台

西藥製造廠重大變更報備系統



食品藥物業者登錄平台-登入系統

網址：https://fadenbook.fda.gov.tw/
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確認「工商登記」基本資料

點選【營業項目(藥品、醫材、
化粧品)】

確認「製造業」-「製造廠名
稱」、「營業狀態」等資訊後，
點選【編輯】。

確認「工廠/製造場所」基本資
料，點選【報備變更】。

食品藥物業者登錄平台-報備變更



食品藥物業者登錄平台-報備變更

注意事項

該項目已申請之案件查詢

該項目所有變更歷程

5大項變更之頁面

新增報備變更



➢ 一次僅能報備一位主管，如同時有多項職位
異動，請依職務類別分別新增報備。

➢ 為放行為目的所指定的被授權人員之變更，
須上傳變更後之西藥製造業者品質被授權人
資料表。

關鍵人員變更

請再次確認內容無誤

報備完成



新購或變更關鍵設備

➢ 報備完成，相關資料留廠備查

請再次確認內容無誤

➢ 一次僅能報備一臺設備，如同時有多項設備
異動，請分別新增報備。



新購或改建空調系統或水系統-1

➢ 點選新增填入變更內容，同一案件可包含
多個變更內容(變更或新建)。



新購或改建空調系統或水系統-2

➢ 報備完成，相關資料留廠備查

請再次確認內容無誤



於原核定廠區內增建倉庫/品管實驗室-1

請再次確認內容無誤

待審核

➢ 廠區內增建倉庫或品管實驗室須經審核，
待審核通過即完成報備。

➢ 倉庫類別及實驗室類別為複選，同一案件
可包含多個變更類別。

➢ 若平面圖為多個頁面，請合併成一個檔案
上傳，並清楚標示各區域。



於原核定廠區內增建倉庫/品管實驗室-2

➢ 變更歷程狀態:
 待審核
 待補件

• 修改→依「審核備註」補件或說明→報備
• 刪除→需填寫刪除理由

 通過→報備完成
 改書面申請，請來文向本署申請變更。


