
仿單變更 



仿單變更 

藥品查驗登記審查準則63條 

一. 藥品變更登記申請書。 

二. 藥品許可證正、反面影本。 

三. 原核准並蓋有中央衛生主管機關騎縫章之外盒、仿單、標籤黏貼表。

申請核定本遺失補發者免附。 

四. 標籤、仿單、外盒、鋁箔片實體或其彩色照片或擬稿各二份；如仿

單有變更者，應標示變更處。中文仿單擬稿應依新版外文仿單內容

詳實翻譯。 

五. 申請遺失補發者，應另附遺失切結書。 

六. 原廠變更通知函。 
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原廠變更通知函 

藥品查驗登記審查準則47條 

 由原登記製造廠或其總公司、或國外許可證持有者出具 

 正本 

 限出具日起一年內有效 

 所載之廠名、廠址均應與原核定相符 

 所刊載擬變更事項與中文仿單擬稿不符 

 非由原登記製造廠/其總公司/國外許可證持有者出具 

 非正本 

 未刊載(所有製程之)製造廠、所載製造廠(廠名/廠址)與原核定不符 

 國內代理商與原核定不符、英文品名/主成分與原核定不符 

 

 

常見缺失 
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仿單變更依據 

 經十大醫藥先進國家核准之仿單 

 廠商主動檢送之文獻，如M2.5、M5、CCDS等 

– 藥商應自行檢視原廠檢送之文獻是否涵蓋變更範圍 

 依據首家藥品仿單變更 

 依公告或函知變更 

– 西藥非處方藥仿單外盒格式及規範 
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依公告或函知變更 
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依公告或函知變更 
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依首家藥品仿單變更 

 需繳交規費 
 需檢附原廠

變更通知函 
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審查重點及常見缺失 

 涉及適應症或用法用量段落實質變動，則應提出適應症或用法用量變

更 

 監視藥品之學名藥仿單，應依已核准之首家仿單核定方式記載 

 依首家資訊刊載處加註「依文獻記載」 

 非首家藥品，應使用成分名（非商品名） 

 載明類別、包裝、儲存溫度、賦形劑並與原核定相符 
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西藥非處方藥仿單外盒格式及規範 

署授食字第 1051402838號公告 

 
 適用範圍：許可證分類為非處方藥包括：「醫師藥師藥劑生指示藥

品」、「成藥」或「乙類成藥」 

 食品藥物管理署官網資訊 

 

 

 

 

 需至本署申請變更 

 需繳交審查費 

 不需提供原廠變更通知函 
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西藥非處方藥仿單外盒格式及規範 

仿單格式 
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審查重點及常見缺失－仿單 

 符合「指示藥品審查基準」者，請依基準編寫仿單 

 公告仿單格式不可更動順序 

 字體不得小於電腦字體七號字 

 有效成分及含量應用粗體字表示 

 刊載禁忌、警語、副作用及注意事項，並應使用紅字或加印紅框或使

用粗黑異體字 

 若用法用量可用一行或是一句表示，則不需使用表格 

 警語第一項應以表格方式呈現 

 仿單應以民眾易於理解的文字表達 
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西藥非處方藥仿單外盒格式及規範 

外盒格式 
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審查重點及常見缺失－外盒 

 項次6到11應依照順序且放置於最大面積處同一面 

 若最大面無法完整刊載 

– 加附小籤條或是背板 

– 以連續面呈現，惟需以箭頭標示閱讀方向， 

 字體不得小於電腦字體七號字 

 QR-code應印於開口下方最大面積處的右下角 

 QR Code應提供品名、用途(適應症)、用法用量、藥品劑型及形狀等

可供辨識藥品之資訊、諮詢電話(須包含標題) 

 QR Code解碼後應為文字檔並可以手機內建App轉語音播放 
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審查重點及常見缺失－外盒 

 外盒「不得使用族群」請依仿單「有下列情形者，請勿使用」刊載 

 中文品名不得小於外文字體 

– 單一中文品名字體高度不小於單一外文字母 

 藥品外包裝及最小單位包裝（直接包材之包裝），應以中文及英文標

示 

 刊載外文適應症或用法用量應與核准之中文適應症或用法用量相符 

 刊載經銷商名稱時，字體不得大於藥商（許可證持有者）名稱之字體 
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西藥非處方藥仿單外盒格式及規範 

變更時程 
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THANK YOU 


