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主旨：為精進國內西藥製造廠重大變更報備管理，請轉知所屬會

員，後續廠內若有新增或變更電腦化系統作業時，應主動通

報本署，請查照。

說明：

一、為落實國內西藥廠GMP後續管理，強化藥廠重大變更之報備

機制，本署前於100年8月19日與相關公協會討論，決議事項

說明有關藥廠有重大變更，應主動以公文通報主管機關。

二、為使業者知悉該項重大變更報備機制，本署除於年度說明會

加強宣導外，並將相關重大變更類別、項目、備查機制及應

檢送之相關資料等訊息公布於本署官網Q&A，供業者遵循。

三、鑒於近年國際間GMP藥廠運用電腦化系統管理趨勢日益頻

繁，且其為品質管理系統的重要一環，為強化該類變更之後
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續管理，本署將該類變更納入廠商應主動通報之項目。

四、新增應主動通報之項目為【增設或變更相關電腦化系統

(computerized systems)，包括「品質文件管理」、「廠房設施

管理」、「倉儲管理」、「生產作業管理」、「品管實驗室

管理」等之管理系統，如品質事件追蹤管理系統、建築物電

子訊號管理系統(BMS)、公司資源規劃管理系統(ERP、

SAP)、電子批次紀錄系統(EBR)、實驗室資訊管理系統

(LIMS)等】，本署將依風險擇定檢查方式。更新資料請參考

本署網站Q&A訊息（路徑:本署網站(http://www.fda.gov.tw/)>

業務專區>製藥工廠管理>Q&A>藥品製造工廠 GMP）。

五、為維護個人資料之安全性與正確性，並建立對個人資料之管

理、稽核、保存及改善機制，藥品及醫用化學製品製造業者

倘保有消費者個人資料筆數達五千筆以上，應參考「製造業

及技術服務業個人資料檔案安全維護管理辦法」，訂定與執

行消費者個人資料檔案安全維護計畫，請協助一併轉知所屬

會員。

正本：臺灣製藥工業同業公會、中華民國製藥發展協會、中華民國高壓氣體商業同業公會全
國聯合會、台灣區高壓氣體工業同業公會、財團法人醫藥工業技術發展中心、社團法
人台灣藥物品質協會、社團法人中華無菌製劑協會

副本：
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