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國內藥品製造工廠報備變更申請表 

 

工廠名稱   

工廠地址   

聯絡人資料 姓名   電話   Email   

填表日期      年    月  日 

變更事項 

□廠房及設備變更（未涉及擴建） 

□原料藥品項之新增生產線（未涉及擴建及新增品項） 

□製造區新增之空調或水系統 

□廠區內新增品管實驗室 

□電腦化系統新增或變更 

□廠區內新增原物料倉庫、成品倉庫 

□新增廠區外之原物料倉庫 

□關鍵人員變更 

□製造廠地址變更（限門牌整編，不涉及遷移或擴建） 

□營業狀態變更（如停業狀態） 

變更緣由 

說明： 

 

 

  

變更開始日期： 

 

變更預計完成日期： 

 

變更前 變更後 
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各項報備應備資料查檢表 

報備變更事項 應檢附文件 

廠房及設備變更（未涉及擴建） 

□國內藥品製造工廠報備變更申請表 

□變更管制紀錄 

□變更前後平面圖（標示級區、人物流動線、設備配置） 

□製藥機器及設備清單（含預計完成驗證時程） 

□施工期間交叉污染防治措施 

原料藥品項之新增生產線（未涉及

擴建及新增品項） 

□國內藥品製造工廠報備變更申請表 

□變更管制紀錄 

□製程比對表，應詳列變更前後之生產場所（作業室）、關鍵製程

參數、批量、製程設備差異描述（如 capacity、操作原理差異）。 

製造區新增之空調或水系統 
□國內藥品製造工廠報備變更申請表 

□變更管制紀錄 

廠區內新增品管實驗室 

□國內藥品製造工廠報備變更申請表 

□變更管制紀錄 

□變更前後平面圖（標示級區) 

□設備及分析儀器一覽表 

電腦化系統新增或變更 

□國內藥品製造工廠報備變更申請表 

□變更管制紀錄 

□供應商評估報告 

□風險評估結果報告 

□電子化系統作業管理 SOP（電子檔） 

□電子化系統確效計畫書及摘要報告（電子檔） 

廠區內新增原物料倉庫、成品倉庫 

□國內藥品製造工廠報備變更申請表 

□變更管制紀錄 

□變更前後倉庫平面圖（標示儲存條件） 

新增廠區外之原物料倉庫 

□國內藥品製造工廠報備變更申請表 

□變更管制紀錄 

□倉庫平面圖（標示儲存條件） 

□限定期間之廠區外暫存原物料計畫 

□登載倉址之製造業藥商許可執照 

□委外倉儲之合約及品質協議書（自有倉儲無須檢附） 



        

113 年 4 月 8 日衛授食字第 1131101149 號函「國內藥品製造工廠 GMP 變更事項辦理須知」(附件二)  
 

                                         Page 3 of 3 

各項報備應備資料查檢表 

報備變更事項 應檢附文件 

關鍵人員變更 

□國內藥品製造工廠報備變更申請表 

□倘屬被授權人（AP）變更，應一併檢附西藥製造業者被授權人  

(Authorized Person，AP)資料表 

製造廠地址變更（限門牌整編，不

涉及遷移或擴建） 

□國內藥品製造工廠報備變更申請表 

□原製造許可(函)影本 

□工廠登記變更證明文件 

□藥商許可執照影本 

□當地戶政事務所之門牌整編證明文件 

□SMF(電子檔) 

營業狀態變更（如停業狀態） 

□國內藥品製造工廠報備變更申請表 

□原製造許可(函)影本 

□藥商停業證明文件 

□停業期間之藥廠作業說明函，至少包含支援系統、製藥設備及儀

器之維護及驗證情形、原物料及成品之庫存狀態及處置方式、留

樣品管理及持續安定性試驗之執行情形等 

其他送件應注意事項詳見本須知之五、注意事項。  

 


