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審核者 日期 

〇〇部門   

〇〇部門   

〇〇部門   

〇〇部門   

最終核准者 

〇〇部門/人員 
  

 

 

生效日期 

(教育訓練完之生效日) 

※註：本 SOP範本僅供參考， 

業者應依實際作業與需求完備 SOP內容 
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1. 目的： 

註：此項內容為說明「變更管制作業程序」制定之目的，以下為範例。 

規範有關化粧品 GMP 相關作業發生變更時的管理程序，以使本公司能適當地評估各項

變更並書面記錄。 

 

2. 範圍： 

註：此項內容為說明「變更管制作業程序」適用之範圍，是涵蓋化粧品製造場所內部

的哪些流程，以下為範例。 

適用於任何化粧品 GMP相關作業之變更。 

 

3. 職責： 

註：此項內容為說明與「變更管制作業程序」有關的負責部門/人員，在這份文件所描

述的流程中扮演的角色，以下為範例。 

3.1 申請人員：提出變更管制需求，並填寫「變更管制需求單」以及預定執行之變更。 

3.2 〇〇〇(部門/人員)：變更管制需求之檢視、評估，以及變更管制計畫執行狀況之後續

追蹤、歸檔。 

3.3 其他部門相關人員：協助「變更管制需求單」之評估。 

3.4 〇〇〇(權責主管)：變更管制需求之評估及核准，以及執行成效評估及後續追蹤。 

 

4. 定義： 

註：此項內容為說明「變更管制作業程序」內所提及有關之名詞定義，以下為範例。 

4.1 變更管制：指為確保所有製造、包裝、管制及儲存之產品符合允收基準，內部組織與

權責單位對涉及化粧品 GMP相關作業之計劃性變更。 
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5. 程序內容： 

註 1：此項內容為本文件之核心，陳述「變更管制作業程序」所涵蓋的所有流程，以

及各流程的工作細節。編寫時應注意人、事、時、地、物之間的相互關係，亦即

某個職位的同仁，必須在某個時間點執行此份 SOP 中的哪一項動作，以及在必須

時，把執行結果記錄於那一份表單中。以下為範例僅供參考，應依實際作業與需

求完備 SOP內容。 

註 2：本 SOP 應涵蓋的內容，包含變更管制提案、評估、審核、執行、判定執行成效

及歸檔等細項，各項目應分別於此段說明說明如何進行。 

註 3：編寫時需注意事項，請參考「化粧品優良製造準則 」之規定，並特別注意第十

四章變更管制之第 74條。 

5.1 變更管制之啟動： 

5.1.1 現行作業內容已不合時宜，無法順利執行 GMP作業時，得提案進行現行作業流程

之變更管制作業。 

5.1.2 維修時發現設備須更換，得提案進行現有設備之變更管制作業。 

5.1.3 偏差發生後，進行偏差事件處理與調查時，發現有更為適用之作業方式，可取代現

有作業流程時，得依偏差調查結果，提案進行現行作業流程之變更管制作業。 

5.2 變更管制之提案、評估與申請： 

5.2.1 申請人員欲提案變更現有程序時，應完成此變更對產品品質影響，及變更內容是否

合宜之評估。 

5.2.2 申請人員提出之變更管制申請時，應填寫「變更管制需求單」(附件 1，SOP-XXX-

1)，內容應包含變更範圍、內容、相關單位/人員，應達成目標與時限等項目。 

5.3 變更管制申請之審核與核准： 

5.3.1 〇〇〇(部門/人員)於受理「變更管制需求單」(附件 1，SOP-XXX-1)時，即以下列

方式編號： 

C-AAAA-BB-DD 

C：表示本單為變更管制需求單。 

AAAA：為西元紀年，共 4碼。 

BB：為月份，共 2碼。 

DD：為當月受理之變更管制需求單流水號，每個月份回歸自 01起編。 

例如 2020年 5月受理之第 3件變更管制需求單，編為 C-2020-05-03。 
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5.3.2 〇〇〇(部門/人員)應審核「變更管制需求單」(附件 1，SOP-XXX-1)內容，檢視該

變更對產品品質之影響，並依下表原則予以分類，而後將審核結果詳述於「變更管制

需求單」(附件 1，SOP-XXX-1)上： 

分類 描述 範例 

主要 
變更幅度較大，對產品品質可能致引起顯著影響者，

應執行風險評估。 

產品配方變更 

擴建新生產線 

製程參數或步驟變更 

次要 
變更幅度不大，對產品品質不致引起顯著影響者。 倉儲內部管理流程變更 

依科學根據判斷，可不需執行評估者。 倉庫溫控範圍優化 

駁回 無變更之必要性 
現有作業程序經評估可滿

足需求，無需變更者。 

5.3.3 〇〇〇(部門/人員)與〇〇〇(權責主管)審核「變更管制需求單」(附件 1，SOP-XXX-

1)時，應就變更範圍、內容、應達成目標與時限之合理性，以及對產品品質影響之層

面審核之，必要時提出審核意見，記載於「變更管制需求單」(附件 1，SOP-XXX-1)上。 

5.3.4 如變更事項涉及 2個以上單位，得由〇〇〇(權責主管)召開變更管制提案會議，召

集相關單位協商變更內容，並得就會議內容做成決議，確認變更範圍、內容、應達成

目標與時限，併入「變更管制需求單」(附件 1，SOP-XXX-1)中。 

5.4 變更之執行、跟催與歸檔： 

5.4.1 變更管制申請經核可後，由申請人員依申請內容及範圍執行變更，並由〇〇〇(部門

/人員)負責後續追蹤 (每月至少 1次)。 

5.4.2 變更事項執行時，如涉及 GMP相關流程修訂，則須於修訂完成後，按員工教育訓

練作業管理程序(SOP-XXX)執行相關教育訓練。 

5.4.3 申請人員應在變更時限內於同一份「變更管制需求單」(附件 1，SOP-XXX-1)記錄

變更執行結果，於變更執行完成時，送交〇〇〇(部門/人員)審核。 

5.4.4 如申請人員未於變更時限內繳交變更執行結果，則〇〇〇(部門/人員)須通知申請人

及其直屬主管，請申請人直屬主管協助處理。如逾〇日仍未有回應，則回報〇〇〇(權

責主管)，請〇〇〇(權責主管)協助跟催。 

5.4.5 〇〇〇(部門/人員)審核變更結果時，應評估執行成效，以確保變更結果符合預期，

若經〇〇〇(部門/人員)評估變更執行成果已達成「變更管制需求單」(附件 1，SOP-

XXX-1)所載之目標，則上呈〇〇〇(權責主管)審核之。 

5.4.6 〇〇〇(部門/人員)及〇〇〇(權責主管)於審核變更結果時，如評估變更執行成果未

能達成變更管制需求單所載之目標，則須召集相關單位舉行變更管制提案會議，就會

議內容做成決議，併入先前「變更管制需求單」(附件 1，SOP-XXX-1)中。 
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5.4.7 變更之內容如涉及申請 GMP證明書相關事宜，例如新增生產線或倉庫搬遷等， 

應於變更執行完成後，由〇〇〇(部門/人員)通報主管機關。 

5.4.8 經〇〇〇(權責主管)核准之「變更管制需求單」(附件 1，SOP-XXX-1)及其執行結果，

由〇〇〇(部門/人員)將相關案件歸檔並保存至少 5年。 

 

6. 附件： 

註：此項內容為「變更管制作業程序」相關之文件，包含紀錄表單，僅載明編號即

可。以下為範例。 

      6.1附件 1：變更管制需求單(SOP-XXX-1)。 

 

7. 文件修訂紀錄： 

文件修訂變更履歷欄 

版次 修訂理由 生效日期 

1.0 新制訂 YYYY/MM/DD 

1.1 因〇〇〇增訂〇〇〇等內容，僅新增說明使文句更文通

順，為小幅更動，進小版。 
YYYY/MM/DD 

2.0 因〇〇〇增訂〇〇〇等內容並刪除 XXX等內容，因大幅更

改內容為大幅更動，進大版次。 
YYYY/MM/DD 
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變更管制編號  申請日期  
相關偏差事件

編號(無則免填) 
 

變更項目 

□廠房設施設備 

□電腦化系統 

□空調系統、水系統 

□現行作業流程 

□原物料供應商 

□其它：___________________ 

1. 簡述變更事項： 

1.1. 現行作業情形： 

 

1.2. 預定執行之變更(範圍、內容、相關單位/人員、應達成目標及時限)： 

 

2. 產品品質影響評估： 

 

     申請人員/日期： 

3. 變更管理計畫審核情形：□主要；□次要；□駁回 

說明： 

〇〇〇(部門/人員) /日期： 其他相關部門人員/日期： 

4. 變更管理計畫核可 ： 

□同意 ； 

□不同意，請說明： 

執行日期：                      完成期限：                      〇〇〇(權責主管)/日期： 

5. 變更執行結果： 

 

   

                    申請人員/日期： 

6. 變更執行結果審核：□有效  □無效 

說明： 

   〇〇〇(部門/人員) /日期： 

7. 變更執行結果評估 ：□有效  □無效 

說明： 

      〇〇〇(權責主管)/日期： 

 


