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輸入藥品國外製造廠 GMP 變更事項辦理須知 
 

一、  前言  

  輸入藥品國外製造廠依藥事法第 57 條及藥物製造業者檢查辦法經檢查

符合 GMP 規範者，本部依藥物製造許可及優良製造證明文件核發辦法第 5

條發給核定文件（即 GMP 核准函），倘 GMP 核准函登記事項有變更或藥

廠發生重大變更，代理商應主動通知本部食品藥物管理署，並依據變更情事

辦理 GMP 核准函核定事項變更或 GMP 檢查。爰此，本須知彙整藥廠 GMP

變更案件種類及其應檢送資料，供代理商遵循辦理，以確保藥廠經變更後仍

持續符合規定。  

 

二、  法源依據  

(一) 藥事法  

(二) 藥物優良製造準則  

(三) 藥物製造業者檢查辦法  

(四) 藥物製造許可及優良製造證明文件核發辦法  

(五) 西藥查驗登記審查費收費標準  

(六) 罕見疾病藥物查驗登記審查費收費標準  

 

三、  申請方式  

變更案件書面審查申請以使用線上申請作業平台（以下簡稱線上平台）

申請為原則，填寫及上傳相關資料，所提交之書表及資料之正本留存

於製造許可持有者處。本部食品藥物管理署保留必要時要求申請者提

供正本文件查驗之權利。  

 

四、  變更案件種類、辦理時機及應檢送資料  

(一) GMP 核准函登記事項變更（涉及 GMP 檢查） 

1. 「製造廠地址」（涉及遷移）變更： 

(1) 申請時機：涉及輸台產品時，代理商應主動申請國外藥廠 GMP 檢

查。（即表一之(A)） 
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(2) 送審資料：依「申請輸入藥品國外製造廠實地查核」、「國外藥廠

工廠資料準備須知」備齊相關資料與文件。 

(3) 注意事項：代理商最遲應於受影響之產品輸台前取得相關 GMP

核准函，涉及之產品始得輸台販售。  

2. 「製造廠地址」（涉及擴建）變更： 

(1) 涉及輸台產品時，代理商應主動申請國外藥廠 GMP 檢查並取得相

關 GMP 核准函。（即表一之(B)） 

i. 送審資料：依「申請輸入藥品國外製造廠實地查核」、「國外

藥廠工廠資料準備須知」備齊相關資料與文件。 

ii. 注意事項：代理商最遲應於受影響之產品輸台前取得相關

GMP 核准函，涉及之產品始得輸台販售。  

(2) 未涉及輸台產品但涉及核定劑型、品項、作業內容時，代理商於

後續定期檢查說明。（即表一之(C)） 

i. 送審資料： 

(i) 原廠說明函，包含：  

 變更內容（包含範圍、時程；倘隔間/作業室用途 /級區

變更 /新增生產線亦涉及關鍵設備變更時，應一併說

明）。  

 當地衛生主管機關對該變更之管理方式及佐證資料

(如當地衛生主管機關核准文件)。  

(ii) 變更前後平面圖。  

(iii) 備註：重大變更清單格式範本參考附件一。  

ii. 注意事項：代理商申請國外藥廠相關變更區域 GMP 檢查並取

得相關 GMP 核准函者，該變更區域方得涵蓋於核定範圍內。 

3. 「核定項目或作業內容」（涉及新增劑型、品項、作業內容）變更 

(1) 申請時機：涉及輸台產品時，代理商應主動申請國外藥廠 GMP 檢

查。（即表一之(D)） 

(2) 送審資料：依「申請輸入藥品國外製造廠實地查核」、「國外藥廠

工廠資料準備須知」備齊相關資料與文件。 

(3) 注意事項：代理商最遲應於受影響之產品輸台前取得相關 GMP

核准函，涉及之產品始得輸台販售。  

http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637685288579907633&type=1
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637685288579907633&type=1
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637685288579907633&type=1
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637685288579907633&type=1
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637685288579907633&type=1
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637685288579907633&type=1
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(二) GMP 核准函登記事項變更（未涉及 GMP 檢查） 

1. 「製造廠名稱」（未涉須依藥物製造業者檢查辦法實施檢查者）變更： 

(1) 申請時機：代理商應自變更事實發生之日起 90 日內申請變更登記。

（即表一之(E)） 

(2) 送審資料： 

 輸入藥品國外製造廠 GMP 核准函變更登記申請書（附件二） 

 原符合藥物優良製造準則之核定文件影本  

 國外製造廠變更說明函正本  

 出產國主管機關出具該廠廠名變更之官方證明文件，或經

我國駐外單位簽證之影本  

2. 「製造廠地址」（限門牌整編，不涉及遷移或擴建）變更： 

(1) 申請時機：代理商應自變更事實發生之日起 90 日內申請變更登記。

（即表一之(E)） 

(2) 送審資料： 

 輸入藥品國外製造廠 GMP 核准函變更登記申請書（附件二） 

 原符合藥物優良製造準則之核定文件影本  

 國外製造廠變更說明函正本  

 出產國主管機關出具該廠廠址變更之官方證明文件，或經

我國駐外單位簽證之影本  

3. 「核定項目名稱」（限產品名稱變更，內容未改變）變更： 

(1) 申請時機：代理商應自變更事實發生之日起 90 日內申請變更登記。

（即表一之(E)） 

(2) 送審資料： 

 輸入藥品國外製造廠 GMP 核准函變更登記申請書（附件二） 

 原符合藥物優良製造準則之核定文件影本  

 國外製造廠變更說明函正本  

 出產國衛生主管機關出具該產品名稱變更之官方證明文件，

或經我國駐外單位簽證之影本  

4. 「代理輸入之藥商名稱」（不涉及代理權移轉）變更： 

(1) 申請時機：代理商應自變更事實發生之日起 90 日內申請變更登記。

（即表一之(E)） 
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(2) 送審資料： 

 輸入藥品國外製造廠 GMP 核准函變更登記申請書（附件

二）  

 原符合藥物優良製造準則之核定文件影本  

 藥商許可執照影本  

 衛生主管機關同意變更函  

5. GMP 核准函之輸入藥商代理權移轉： 

(1) 申請時機：辦理代理權移轉時。（即表一之(F)） 

(2) 送審資料： 

 輸入藥品國外製造廠 GMP 核准函變更登記申請書（附件二） 

 原符合藥物優良製造準則之核定文件影本  

 讓與人與受讓人之藥商許可執照影本  

 雙方讓渡書正本，內容應涵蓋 GMP 核准函之重要登記事項，

至少包括廠名、廠址、核定編號與核定劑型/品項/作業內容；

雙方讓渡書應加蓋讓與人與受讓人雙方印鑑  

 國外製造廠委託書正本，詳述終止讓與人之代理權，改由受

讓人取得代理權，與雙方地址及移轉核定事項內容；其委託

書應經我國駐外館處簽證  

(三) 非屬 GMP 核准函登記事項之重大變更 

1. 廠房擴建（未涉製造廠地址變更）： 

(1) 涉及輸台產品時，代理商應主動申請國外藥廠 GMP 檢查並取得相

關 GMP 核准函。（即表一之(G)） 

i. 送審資料：依「申請輸入藥品國外製造廠實地查核」、「國外

藥廠工廠資料準備須知」備齊相關資料與文件。 

ii. 注意事項：代理商最遲應於受影響之產品輸台前取得相關

GMP 核准函，涉及之產品始得輸台販售。  

(2) 未涉及輸台產品但涉及核定劑型、品項、作業內容時，代理商於

後續定期檢查說明。（即表一之(H)） 

i. 送審資料： 

(i) 原廠說明函，包含：  

http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637685288579907633&type=1
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637685288579907633&type=1
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 變更內容（包含範圍、時程；倘隔間/作業室用途 /級區

變更 /新增生產線亦涉及關鍵設備變更時，應一併說

明）。  

 當地衛生主管機關對該變更之管理方式及佐證資料

(如當地衛生主管機關核准文件)。  

(ii) 變更前後平面圖。  

(iii) 備註：重大變更清單格式範本參考附件一。  

ii. 注意事項：代理商申請國外藥廠相關變更區域 GMP 檢查並取

得相關 GMP 核准函者，該變更區域方得涵蓋於核定範圍內。 

2. 除廠房擴建外之廠內重大變更事項（包含廠房、設施及生產線）： 

(1) 涉及輸台產品時，代理商應主動來函通報本署。（即表一之(I)） 

i. 通報時機：代理商應於獲知原廠通知後 90 天內、且最遲應

於產品輸台前，主動來函通報本署。若已申請該廠後續定

期檢查，亦可將變更資料併入該案辦理。  

ii. 送審資料： 

(i) 原廠說明函，包含：  

 變更內容（包含範圍、時程；倘隔間/作業室用途 /級區

變更 /新增生產線亦涉及關鍵設備變更時，應一併說

明）。  

 受影響之輸台產品(適用時，應包含移轉時程及相關確

效時程)。  

 當地衛生主管機關對該變更之管理方式及佐證資料

(如當地衛生主管機關核准文件)。  

(ii) 變更前後平面圖。  

(iii) 備註：重大變更清單格式範本參考附件一。  

(2) 未涉及輸台產品但涉及核定劑型、品項、作業內容時，代理商於後

續定期檢查說明。（即表一之(J)） 

i. 通報時機：辦理後續定期檢查申請時。  

ii. 送審資料：  

(i) 原廠說明函，包含：  
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 變更內容（包含範圍、時程；倘隔間/作業室用途 /級區

變更 /新增生產線亦涉及關鍵設備變更時，應一併說

明）。  

 當地衛生主管機關對該變更之管理方式及佐證資料

(如當地衛生主管機關核准文件)。  

(ii) 變更前後平面圖。  

(iii) 備註：重大變更清單格式範本參考附件一。  

3. 代理商主動來函通報或於後續定期檢查說明廠內重大變更者，於案件

送件後即可自行進行後續輸台作業，惟變更情事若經本署判定屬廠房

擴建者，將另函知代理商申請國外藥廠 GMP 檢查，代理商最遲應於

受影響之產品輸台前取得相關 GMP 核准函，涉及之產品始得輸台販

售。未依規定者，依據藥事法第 92 條，相關產品將不得輸台，已輸台

販售之產品應暫時下架，待取得 GMP 核准函後始得販售。 

表一、輸入藥品國外製造廠 GMP 變更項目一覽表  
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變更項目  申請 /通報時機  應檢送資料  

（一）GMP 核准函登記事項變更（涉及 GMP 檢查） 

製造廠地址 

（涉及遷移） 

(A) 

涉及輸台產品，應主動辦理

GMP 檢查。  

依「申請輸入藥品國外

製造廠實地查核」、「國

外藥廠工廠資料準備須

知」備齊相關資料與文

件。  

製造廠地址 

（涉及擴建） 

(B) 

涉及輸台產品，應主動辦理

GMP 檢查。  

(C) 

未涉及輸台產品但涉及核定

劑型 /品項 /作業內容，於後續

定期檢查說明。  

原廠說明函及變更前後

平面圖。  

核定項目或作業內容 

（涉及新增劑型、 

品項、作業內容） 

(D) 

涉及輸台產品，應主動辦理

GMP 檢查。  

依「申請輸入藥品國外

製造廠實地查核」、「國

外藥廠工廠資料準備須

知」備齊相關資料與文

件。  

變更項目  申請 /通報時機  應檢送資料  

（二）GMP 核准函登記事項變更（未涉及 GMP 檢查） 

製造廠名稱 
(E) 

變更事實發生之日起 90 日內

申請變更登記 

「輸入藥品國外製造廠

GMP 核准函變更登記申

請書」及相關資料與文

件  

製造廠地址 

核定項目名稱 

藥商名稱 

代理權移轉 
(F) 

辦理代理權移轉時 

 

http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637685288579907633&type=1
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637685288579907633&type=1
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637685288579907633&type=1
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637685288579907633&type=1
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637685288579907633&type=1
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637685288579907633&type=1
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變更項目  申請 /通報時機  應檢送資料  

（三）非屬 GMP 核准函登記事項變更 

廠區內廠房擴建  

例如:新增建築物、原
有廠房新增樓層之
生產區或經本署認
定為擴建廠房之變
更。  

(G) 

涉及輸台產品，應主動辦理

GMP 檢查。  

依「申請輸入藥品國外

製造廠實地查核」、「國

外藥廠工廠資料準備須

知」備齊相關資料與文

件。  

(H) 

未涉及輸台產品但涉及核

定劑型 /品項 /作業內容，於

後續定期檢查說明。  

原廠說明函及變更前後

平面圖。  

除廠房擴建外之廠內

重大變更事項（包含

廠房、設施及生產

線）  

例如: 

1. 原生產區之潔淨
區 內 部 隔 間 變
更、作業室用途
變更、非級區變
更為級區。  

2. 新增製程相關生
產 線 ( 秤 量 至 包
裝)。  

3. 其他原廠通知之
重大變更。  

(I) 

涉及輸台產品，應主動來函

通報。若已申請該廠定期檢

查，亦可將變更資料併入該

案辦理。  

原廠說明函及變更前後

平面圖。  

(J) 

未涉及輸台產品但涉及核

定劑型 /品項 /作業內容，於

後續定期檢查說明。  

原廠說明函及變更前後

平面圖。  

 

五、 申請規費 

(一) 依據衛生福利部公告之「西藥查驗登記審查費收費標準」及「罕見疾病藥

物查驗登記審查費收費標準」繳納費用。 

(二) 倘未依規定繳齊費用者，案件不予立案。 

(三) 倘案件業經審查，審查費不予退費。 

(四) 倘依「罕見疾病藥物查驗登記審查費收費標準」繳費，應檢附證明案內工

廠生產罕見疾病藥物之本署判定公文或其他罕藥證明（如申請者持有案內

工廠之罕藥藥品許可證）。 

http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637685288579907633&type=1
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637685288579907633&type=1
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637685288579907633&type=1
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六、 注意事項 

(一) 國外製造廠變更說明函及國外製造廠委託書應由原登記製造廠或其

總公司出具，並限出具日起一年內有效，不得以關係企業、代理商、

經銷商出具。  

(二) 電子文件應確保可閱讀性、辨識度及內容真實性。 

(三) 文件以非英文之外文撰寫者，文件應翻譯為中文或英文，翻譯文件內容正

確性應予以確認。 

(四) 文件應有工廠之品保及各相關負責人簽名。 

(五) 送審文件得以電子文件形式檢送，惟需經廠內權責人員簽署者(如原廠說明

函)，應檢送經簽署之紙本正本或數位簽章之正本電子檔。 

(六) 未依本須知送件者，另以公文通知修正後重新檢送。 

(七) 申復審查後仍無法核准者，資料不檢還。 

(八) 倘檢附文件不實，其涉及刑事責任者，將依我國刑法第 214 條，移送司法

機關辦理。 

 

七、 附件 

(一) 重大變更清單。  

(二) 輸入藥品國外製造廠 GMP 核准函變更登記申請書。  

 


