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「藥品查驗登記審查準則」部分條文修正草案建議及食藥署回應 
 

項次 現行條文 修正條文草案 公會建議條文 意見及建議 食藥署回應 

 

1 
 

第四十六條 申請變更登記

之藥品，如其查驗登記時已

執行生體可用率及生體相

等性試驗者，其後辦理變更

登記之規定如下： 

一、 主要改變及次要改變

之定義，依中央衛生主

管機關公告事項規定

認定之。 

二、製劑如涉及製造變更

者，應檢附資料如下： 

(一) 屬主要改變者，應

檢附生體相等性

試驗報告。 

(二) 屬次要改變者，應

檢附溶離率曲線

比對報告。 

三、製劑如涉及製造場所

變更者，應檢附資料如

下： 

(一) 配方與製程比對，

包括原料來源、規

格及製造設備。 

 

第四十六條 申請變更登記

之藥品，其辦理之規定如

下： 

一、 主要改變及次要改變

之定義，依中央衛生主

管機關公告事項規定

認定之。 

二、 製劑如涉及製造變更

者，應檢附資料如下： 

(一) 屬主要改變者，應

檢附生體相等性

試驗報告。 

(二) 屬次要改變者，應

檢附溶離率曲線

比對報告。 

三、 製劑如涉及製造場所

變更者，應檢附資料如

下： 

(一) 配方與製程比對，

包括原料來源、規

格及製造設備。 

(二) 溶離率曲線比對

資料。 

(臺灣製藥工業同業公會) 
第四十六條 申請變更登記

之藥品，如其查驗登記時已

執行生體可用率及生體相

等性試驗者，其後辦理變更

登記之規定如下： 

一、 主要改變及次要改變

之定義，依中央衛生主

管機關公告事項規定

認定之。 

二、 製劑如涉及製造變更

者，應檢附資料如下： 

(一) 屬主要改變者，應

檢附生體相等性

試驗報告。 

(二) 屬次要改變者，應

檢附溶離率曲線

比對報告。 

三、製劑如涉及製造場所

變更者，應檢附資料如

下： 

(一) 配方與製程比對，

包括原料來源、規

格及製造設備。 

一、藥品上市後變更樣態多，

需要和 TFDA 溝通各種

變更樣態，避免造成缺

藥，增加業界與 TFDA 困

擾，建議 TFDA 可以給

廠商多一點緩衝時間，既

有產品上市後變更案可

延後實施，暫緩公告

111.11.09 衛授 食字 第

1111409398 號預告修正

「藥品查驗登記審查準

則」第四十六條、第五十

六條、第六十二條修正草

案。 

二、建 議 不 符 OTC 

Monograph 之指示藥品

可免除執行生體相等性

試驗。 

維持原修正條文，理由如下: 

一、本條文修正主要針對藥

品上市後變更，例如:賦

形劑、製程及製造場所

(含委託製造)等變更，

依據其變更程度，判斷

應檢附資料。並非涉及

上市後變更，就須執行

生體可用率或生體相等

性(BA/BE)試驗。 

二、以口服速放固體製劑上

市後變更為例，倘填充

劑變更程度≦5%，不屬

於主、次要改變，無須

執行溶離率曲線比對試

驗、生體可用率或生體

相等性試驗 ;其變更程

度>5%且≦10%，屬次

要改變，應檢附溶離率

曲線比對試驗資料; 其

變更程度>10%，才須執

行生體相等性試驗。 

三、有關上市後變更案，經

112 年 2 月 17 日與藥業
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(二) 溶離率曲線比對

資料。 

(三) 如經判定屬主要

改變或資料不足

者，應另檢送生體

相等性試驗報告。 

四、申請變更之藥品，如涉

及配方與製程之多重

改變者，依其各別之變

更範圍辦理。 

五、所有生體相等性試驗，

均得以生體可用率連

同臨床試驗報告替代

之。 

六、執行之生體可用率及

生體相等性試驗，應符

合藥品生體可用率及

生體相等性試驗作業

準則之規定。 

已核准上市之藥品，廠

商自行申請執行生體相等

性試驗並其報告經中央衛

生主管機關審核通過，如其

後涉及製造與其場所之變

更者，準用前項規定。 

 

(三) 如經判定屬主要

改變或資料不足

者，應另檢送生體

相等性試驗報告。 

四、 申請變更之藥品，如涉

及配方與製程之多重

改變者，依其各別之變

更範圍辦理。 

五、 所有生體相等性試驗，

均得以生體可用率連

同臨床試驗報告替代

之。 

六、 執行之生體可用率及

生體相等性試驗，應符

合藥品生體可用率及

生體相等性試驗作業

準則之規定。 

七、 變更申請涉及生體可

用率及生體相等性試

驗者，其試驗之免除或

替代，依藥品生體可用

率及生體相等性試驗

作業準則第八條規定、

中央衛生主管機關公

告或核定之內容辦理。 

已核准上市之藥品，廠

商自行申請執行生體相等

性試驗並其報告經中央衛

(二) 溶離率曲線比對

資料。 

(三) 如經判定屬主要

改變或資料不足

者，應另檢送生體

相等性試驗報告。 

四、申請變更之藥品，如涉

及配方與製程之多重

改變者，依其各別之變

更範圍辦理。 

五、所有生體相等性試驗，

均得以生體可用率連

同臨床試驗報告替代

之。 

六、執行之生體可用率及

生體相等性試驗，應符

合藥品生體可用率及

生體相等性試驗作業

準則之規定。 

七、變更申請涉及生體可

用率及生體相等性試

驗者，其試驗之免除或

替代，依藥品生體可用

率及生體相等性試驗

作業準則第八條規定、

中央衛生主管機關公

告或核定之內容辦理。 

已核准上市之藥品，廠

公協會討論，將於 113

年 1 月 1 日施行。 

四、另 ， 有 關 符 合 OTC 

Monograph (指示藥審

查基準)品項得免除執

行生體相等性試驗乙

節，係參考美國、日本

與馬來西亞等規範所評

估訂定，以接軌國際管

理趨勢。對於不符我國

指示藥審查基準者，其

上市後變更仍須依據變

更及影響程度，檢附相

關資料送審。 

五、 倘有窒礙難行無法執行

BA/BE 試驗者，廠商得

依據藥品生體可用率及

生體相等性試驗作業準

則第 8 條，檢附科學依

據等資料函詢是否得免

除BA/BE試驗或執行其

他替代試驗。 
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生主管機關審核通過，如其

後涉及製造與其場所之變

更者，準用前項規定。 

符合指示藥品審查基

準之製劑或屬成藥及固有

成方製劑者，除另有規定

外，其變更得免附生體相等

性試驗，或生體可用率與臨

床試驗報告。 

商自行申請執行生體相等

性試驗並其報告經中央衛

生主管機關審核通過，如其

後涉及製造與其場所之變

更者，準用前項規定。 

醫師藥師指示藥品或

屬成藥及固有成方製劑者，

除另有規定外，其變更得免

附生體相等性試驗，或生體

可用率與臨床試驗報告。 

(中華民國製藥發展協會) 
建議維持第四十六條現行

條文，暫不修正。 

 

一、未曾執行生體相等性試

驗的許可證歷年來由於

品質精進、設備改善、藥

典更新、製造場所變更或

委託製造等因素而發生

各種樣態的變更，以往不

須執行生體相等性試驗

或溶離率曲線比對試驗

即可核准，因此並無原始

生體相等性試驗(或溶離

曲線比對)批號產品的相

關技術性資料做為比對

基準，主要改變及次要改

變之認定基礎不明確。 

二、對照藥品認定或取得有

困難，尤其是複方製劑及

維持原修正條文，理由如下: 

一、就「未曾執行生體相等

性試驗」之非監視藥品，

藥業公協會於 112 年 2

月 17 日溝通會上說明，

歷次變更皆向本署申請

變更登記並獲核准，經

決議以「公告日前最後

一次核准登記之處方」

作為未曾執行生體相等

性試驗之非監視藥品變

更程度比對基準。 

二、有關對照藥品之選用，

按藥品生體可用率及生

體相等性試驗作業準則

第 11 條規定辦理，非監

視藥品，可選用原開發

廠藥品、已知生體可用
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營養劑，例如胺基酸、維

他命等。 

三、懇請 TFDA 再與廠商進

行討論，暫不修正。 

率之國內市售品，或與

原開發廠藥品具生體相

等性或證明臨床有效性

之藥品。倘仍未能有適

足對照藥品可供選用，

得以個案申請函詢。 

(社團法人中華民國學名藥

協會) 

無提供修正條文。 

 

要求過去未執行生體相等性

試驗之藥品於變更登記時檢

附生體相等性試驗報告或溶

離比對報告，將造成眾多藥證

需回溯：現有之非監視學名藥

藥證張數眾多，且為配合法規

與藥典版本更新頻繁、加以原

料來源變更、委託製造等各種

情況，落入需辦理變更申請機

會增大，既有藥品許可證將面

臨需回溯執行生體相等性試

驗之情況。 

回溯執行比對試驗之難度

高，將造成市場上許多藥品

無法繼續生產之缺藥情形：

各家藥廠產品變更之樣態眾

多，多數藥品已上市多年，

對照品取得與認定不易、比

對實驗設計之可執行性及合

理性不足、藥廠與 CRO 公司

亦無足夠量能執行，將面臨

維持原修正條文，理由如下: 

一、就上市後變更執行生體

相等性試驗報告或溶離

比對報告乙節，說明同

項次 1 理由一至三 

(P.1-2)，須依據上市後

變更程度，判斷應檢附

資料。 

二、就藥品短缺乙節，如協

會所述非監視學名藥藥

證張數眾多，應有替代

之選擇。另食藥署已建

立缺藥通報機制，評估

市場上是否具有相同或

替代成分，以確保民眾

用藥需求。 
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許多藥證非因品質因素而面

臨產品生命週期結束，進而

造成市場缺藥之困境。 

綜上所述，在未有完整評估及

相關配套措施前，建議暫緩實

施「藥品查驗登記審查準則」

第四十六條等條文修正草案。 

 (CDE) 

第四十六條 申請變更登記

之藥品，其辦理變更登記之

規定如下： 

一、主要改變及次要改變

之定義，依中央衛生主

管機關公告事項規定

認定之。 

二、以下略。 

已核准上市之藥品，

廠商自行申請執行生體相

等性試驗並其報告經中央

衛生主管機關審核通過，

如其後涉及製造與其場所

之變更者，準用前項規定。 

符合指示藥品審查基

準之製劑或屬成藥及固有

成方製劑者，除另有規定

外，其變更得免附生體相等

性試驗，或生體可用率與臨

床試驗報告。 

條文中「已核准上市之藥品，

廠商自行申請執行生體相等

性試驗並其報告經中央衛生

主管機關審核通過，如其後涉

及製造與其場所之變更者，準

用前項規定。」段落，是針對

法規未要求執行BE 但廠商

自行檢送BE 且獲得核准之

產品(即有執行BE 試驗之非

監視藥品)，其後續變更登記

仍准用前項規定。由於本次修

法主旨，第46條前項段落已有

敘明含括至所有產品，故此段

落內容應可刪除。 

維持現行條文，理由如下: 

一、第 2 項為現行條文，要

求自主執行生體相等性

試驗之廠商，其後於製

造與場所變更時，仍需

依變更程度，檢附生體

相等性試驗或溶離率曲

線比對報告。 

二、考量修法後，符合免除

執行生體相等性試驗之

製 劑 ( 如 OTC 

Monograph、成藥)，廠商

為增加市場競爭力，仍

可自主執行 BE 相關試

驗，雖屬少數案例，仍

可能有使用需求。 
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第五十六條 申請藥品賦形

劑變更登記，應檢附下列資

料： 

一、 藥品變更登記申請書。 

二、如賦形劑變更足以影

響藥品特性者，應依中

央衛生主管機關通知，

將藥品送驗並附檢驗

規格、方法及檢驗成績

書各二份、安全性之資

料、生體相等性試驗資

料及安定性試驗資料。 

三、藥品許可證影本。 

四、如係輸入藥品，應另附

原廠變更通知函及出

產國許可製售證明。 

已執行生體相等性試

驗之製劑申請前項變更登

記時，應另依第四十六條規

定辦理。 

如藥品之有效成分、劑

型、劑量、用途均相同，其

不具任何藥理作用香料、色

素、矯味劑之外觀或形狀變

更，不影響藥品品質及民眾

用藥安全者，得以賦形劑變

更方式，檢送資料增加上述

 

第五十六條 申請藥品賦形

劑變更登記，應檢附下列資

料： 

一、 藥品變更登記申請書。 

二、 如賦形劑變更足以影

響藥品特性者，應依中

央衛生主管機關通知，

將藥品送驗並附檢驗

規格、方法及檢驗成績

書各二份、安全性之資

料、生體相等性試驗資

料及安定性試驗資料。 

三、 藥品許可證影本。 

四、 如係輸入藥品，應另附

原廠變更通知函及出

產國許可製售證明。 

前項變更登記，應符合

第四十六條之規定。 

如藥品之有效成分、劑

型、劑量、用途均相同，其

不具任何藥理作用香料、色

素、矯味劑之外觀或形狀變

更，不影響藥品品質及民眾

用藥安全者，得以賦形劑變

更方式，檢送資料增加上述

組成。但其藥品標籤、仿單

及外盒包裝應有適當文字

(臺灣製藥工業同業公會) 
第五十六條 申請藥品賦形

劑變更登記，應檢附下列資

料： 

一、 藥品變更登記申請書。 

二、 如賦形劑變更足以影

響藥品特性者，應依中

央衛生主管機關通知，

將藥品送驗並附檢驗

規格、方法及檢驗成績

書各二份、安全性之資

料、生體相等性試驗資

料及安定性試驗資料。 

三、 藥品許可證影本。 

四、 如係輸入藥品，應另附

原廠變更通知函及出

產國許可製售證明。 

    已執行生體相等性試

驗之製劑申請前項變更登

記時，應另依第四十六條規

定辦理。 

    如藥品之有效成分、劑

型、劑量、用途均相同，其

不具任何藥理作用香料、色

素、矯味劑之外觀或形狀變

更，不影響藥品品質及民眾

用藥安全者，得以賦形劑變

更方式，檢送資料增加上述

藥品上市後變更樣態多，需要

和TFDA溝通各種變更樣態，避

免造成缺藥，增加業界與TFDA

困擾，建議TFDA可以給廠商多

一點緩衝時間，既有產品上市

後變更案可延後實施，暫緩公

告 111.11.09 衛 授 食 字 第

1111409398號預告修正「藥品

查驗登記審查準則」第四十六

條、第五十六條、第六十二條

修正草案。 

維持原修正條文，說明同項

次 1 理由一至三(P.1-2)。 
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組成。但其藥品標籤、仿單

及外盒包裝應有適當文字

敘述，以明顯區別，至其圖

案、顏色得配合文字敘述有

不同組成。 

敘述，以明顯區別，至其圖

案、顏色得配合文字敘述有

不同組成。 

組成。但其藥品標籤、仿單

及外盒包裝應有適當文字

敘述，以明顯區別，至其圖

案、顏色得配合文字敘述有

不同組成。 

 

3 
 

第六十二條 藥品製造廠地

址變更者，應依下列規定，

申請變更登記： 

一、地址變更如係因門牌

整編者，應檢附下列資

料： 

(一) 藥品變更登記申

請書。 

(二) 藥品許可證正本。 

(三) 藥品許可證清冊。 

(四) 如係國產藥品之

製造廠，應另附已

完成變更之證照

影本及戶政機關

出具之門牌整編

證明文件各一份。 

(五) 如係輸入藥品之

國外製造廠，應另

附原廠變更通知

函與出產國戶政

機關或有關機關

出具之證明文件，

 

第六十二條 藥品製造廠地

址變更者，應依下列規定，

申請變更登記： 

一、地址變更如係因門牌

整編者，應檢附下列資

料： 

(一) 藥品變更登記申

請書。 

(二) 藥品許可證正本。 

(三) 藥品許可證清冊。 

(四) 如係國產藥品之

製造廠，應另附已

完成變更之證照

影本及戶政機關

出具之門牌整編

證明文件各一份。 

(五) 如係輸入藥品之

國外製造廠，應另

附原廠變更通知

函與出產國戶政

機關或有關機關

出具之證明文件，

(臺灣製藥工業同業公會) 
第六十二條 藥品製造廠地

址變更者，應依下列規定，

申請變更登記： 

一、地址變更如係因門牌

整編者，應檢附下列資

料： 

(一) 藥品變更登記申

請書。 

(二) 藥品許可證正本。 

(三) 藥品許可證清冊。 

(四) 如係國產藥品之

製造廠，應另附已

完成變更之證照

影本及戶政機關

出具之門牌整編

證明文件各一份。 

(五) 如係輸入藥品之

國外製造廠，應另

附原廠變更通知

函與出產國戶政

機關或有關機關

出具之證明文件，

藥品上市後變更樣態多，需要

和TFDA溝通各種變更樣態，避

免造成缺藥，增加業界與TFDA

困擾，建議TFDA可以給廠商多

一點緩衝時間，既有產品上市

後變更案可延後實施，暫緩公

告 111.11.09 衛 授 食 字 第

1111409398號預告修正「藥品

查驗登記審查準則」第四十六

條、第五十六條、第六十二條

修正草案。 

維持原修正條文，說明同項

次 1 理由一至三(P.1-2)。 
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其證明文件並應

經我國駐外館處

文書驗證。但為十

大醫藥先進國家

衛生機關出具，得

免驗證。 

二、如係遷廠或產地變更

者，應檢附下列資料： 

(一) 藥品變更登記申

請書。 

(二) 藥品許可證正本。 

(三) 如係國產藥品製

造廠，應另附藥品

許可證清冊、已完

成變更之證照影

本各一份及遷廠

後取得符合藥品

優良製造規範之

證明文件影本。 

(四) 如係輸入製劑之

國外製造廠，應另

附委託書、原廠變

更通知函正本、出

產國許可製售證

明、符合藥品優良

製造規範之證明

文件影本、製造管

制標準書及批次

其證明文件並應

經我國駐外館處

文書驗證。但為十

大醫藥先進國家

衛生機關出具，得

免驗證。 

二、如係遷廠或產地變更

者，應檢附下列資料： 

(一) 藥品變更登記申

請書。 

(二) 藥品許可證正本。 

(三) 如係國產藥品製

造廠，應另附藥品

許可證清冊、已完

成變更之證照影

本各一份及遷廠

後取得符合藥品

優良製造規範之

證明文件影本。 

(四) 如係輸入製劑之

國外製造廠，應另

附委託書、原廠變

更通知函正本、出

產國許可製售證

明、符合藥品優良

製造規範之證明

文件影本、製造管

制標準書及批次

其證明文件並應

經我國駐外館處

文書驗證。但為十

大醫藥先進國家

衛生機關出具，得

免驗證。 

二、如係遷廠或產地變更

者，應檢附下列資料： 

(一) 藥品變更登記申

請書。 

(二) 藥品許可證正本。 

(三) 如係國產藥品製

造廠，應另附藥品

許可證清冊、已完

成變更之證照影

本各一份及遷廠

後取得符合藥品

優良製造規範之

證明文件影本。 

(四) 如係輸入製劑之

國外製造廠，應另

附委託書、原廠變

更通知函正本、出

產國許可製售證

明、符合藥品優良

製造規範之證明

文件影本、製造管

制標準書及批次
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製造紀錄中之下

料量或與成品同

批次之批次製造

紀錄、該批次使用

之原料與成品檢

驗規格、方法及檢

驗成績書、安定性

試驗資料。如符合

藥品優良製造規

範之證明文件持

有者非申請人時，

得以原廠授權函

或持有證明文件

之國內藥商授權

函，並載明其證明

文件之核准文號

替代之。 

(五) 如係輸入原料藥

之國外製造廠，應

另附委託書、原廠

變更通知函正本、

符合藥品優良製

造規範證明文件

及依附件十二檢

附相關資料。 

(六) 已執行生體可用

率及生體相等性

試驗之藥品，應依

製造紀錄中之下

料量或典成品同

批次之批次製造

紀錄、該批次使用

之原料與成品檢

驗規格、方法及檢

驗成績書、安定性

試驗資料。如符合

藥品優良製造規

範之證明文件持

有者非申請人時，

得以原廠授權函

或持有證明文件

之國內藥商授權

函，並載明其證明

文件之核淮文號

替代之。 

(五) 如係輸入原料藥

之國外製造廠，應

另附委託書、原廠

變更通知函正本、

符合藥品優良製

造規範證明文件

及依附件十二檢

附相關資料。 

(六) 應依第四十六條

規定檢附相關資

料。 

製造紀錄中之下

料量或典成品同

批次之批次製造

紀錄、該批次使用

之原料與成品檢

驗規格、方法及檢

驗成績書、安定性

試驗資料。如符合

藥品優良製造規

範之證明文件持

有者非申請人時，

得以原廠授權函

或持有證明文件

之國內藥商授權

函，並載明其證明

文件之核淮文號

替代之。 

(五) 如係輸入原料藥

之國外製造廠，應

另附委託書、原廠

變更通知函正本、

符合藥品優良製

造規範證明文件

及依附件十二檢

附相關資料。 

(六) 已執行生體可利

用率及生體相等

性試驗之藥品，應
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第四十六條規定

檢附相關資料。 

(七) 如涉及須換證者，

應另附查驗登記

申請書正本。 

如輸入藥品之國外製

造廠廠址不變，製造廠公司

地址或國外許可證持有者

地址變更，而不涉及權利移

轉者，應檢附下列資料： 

一、藥品變更登記申請書。 

二、藥品許可證正本。 

三、藥品許可證清冊。 

四、原廠變更通知函。 

(七) 如涉及需換證者，

應另附查驗登記

申請書正本。 

如輸入藥品之國外製

造廠廠址不變，製造廠公司

地址或國外許可證持有者

地址變更，而不涉及權利移

轉者，應檢附下列資料： 
一、藥品變更登記申請書。 

二、藥品許可證正本。 

三、藥品許可證清冊。 

四、原廠變更通知函。 

依第四十六條規

定檢附相關資料。 

(七) 如涉及需換證者，

應另附查驗登記

申請書正本。 

如輸入藥品之國外製

造廠廠址不變，製造廠公司

地址或國外許可證持有者

地址變更，而不涉及權利移

轉者，應檢附下列資料： 
一、藥品變更登記申請書。 

二、藥品許可證正本。 

三、藥品許可證清冊。 

四、原廠變更通知函。 

4 第四十條附件四註12 

新增 

第四十六條第三項 

新增 

第四十條附件四註12 

    符合指示藥品審查基

準之製劑或屬成藥及固有

成方製劑者，除另有規定

外，得免附生體相等性試

驗，或生體可用率與臨床試

驗報告。 

第四十六條第三項 

    符合指示藥品審查基

準之製劑或屬成藥及固有

成方製劑者，除另有規定

外，其變更得免附生體相等

性試驗，或生體可用率與臨

床試驗報告。 

(衛生福利部中醫藥司) 

建議刪除第四十條附件四、

第四十六條有關「…及固有

成方製劑…」等文字。 

 

依藥事法第10條規定，固有成

方製劑係指依中央衛生主管

機關選定公告具有醫療效能

之傳統中藥處方調製(劑)之

方劑。 

參採建議並修改條文為: 

第四十條附件四註12 

    符合指示藥品審查基準

或屬成藥之製劑，除另有規

定外，得免附生體相等性試

驗，或生體可用率與臨床試

驗報告。 

第四十六條第三項 

    符合指示藥品審查基準

或屬成藥之製劑，除另有規

定外，其變更得免附生體相

等性試驗，或生體可用率與

臨床試驗報告。 
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