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藥品安全監視查核之目標

⚫ 確保藥商具有執行藥品安全監視之能力，以履行藥品安全

監視之責任。

⚫ 識別、記錄、解決可能造成民眾健康風險之違規行為，必

要時據以採取進一步的風險管控措施。
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藥品安全監視查核之法源依據

中央衛生主管機關得派員查核藥商之藥品安全性監視作

業或要求提供相關資料，藥商不得規避、妨礙或拒絕。

中央衛生主管機關執行前項查核或審視前項資料，得邀

請學者、專家或相關機關(構)參與。

藥品安全監視管理辦法第13條
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藥品安全監視查核對象

所有西藥製劑藥品許可證持有者

例行性查核 特定原因查核

• 違反相關法規規定

• 未依主管機關要求或延
遲執行風險管控措施

• 查核後未執行或延遲執
行預防矯正措施

• 藥品具重大安全性風險

• 主管機關認定須查核

• 藥品安全性相關

• 廠商相關

• 藥品安全監視體系相關
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例行性查核對象篩選條件

藥品相關

藥商相關

藥品安全
監視體系

⚫ 須執行風險評估及管控計畫/執行上市後安全研究/繳交
安全性定期報告

⚫ 全球首准新成分藥品/國內唯一生產成分藥品

⚫ 符合藥品安全監視管理辦法第6條第1項各款情事

⚫ 因安全性風險須變更仿單

⚫ 持有國產新藥許可證

⚫ 持有首張之許可證尚須繳交定期安全性報告

⚫ 許可證持有張數較多者

⚫ 近期有藥證移入情形者

⚫ 通報或檢送報告品質不佳，包含藥品不良反應通報、
藥品安全監視管理辦法第6條規定之通報、定期(含總結)
安全性報告、風險評估及管控成效報告等
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藥品安全監視查核項目

食品藥物管理署 +

查核團隊

(委辦單位) + (外部專家)

1. 藥品安全監視計畫

2. 藥品不良反應通報

3. 藥品安全性訊號偵測

4. 藥品安全性風險管理

5. 藥品安全性定期(總結)報告

6. 藥品風險評估及管控計畫

7. 員工教育訓練

8. 檔案管理與保存

9. 藥品安全監視作業品質

查核項目
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藥品安全監視查核項目

藥品安全監視相關人員之責任職權及標準作業流程

藥品不良反應通報

安全性訊號偵測

藥品安全性風險管理

藥品安全性定期(總結)報告

1

2

3

4

5

6

7 員工教育訓練

8

9 藥品安全監視體系作業
品質

藥品風險評估及管控計畫

檔案管理與保存
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查核作業流程及廠商自我檢核表

本署網站：「首頁」>「業務專區」>「通報及安全監視專區」 >「藥物
安全監視專區」>「藥品安全監視查核作業」
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藥品安全監視實地查核流程

查核會議

開場及人

員介紹

受查藥商簡

報及查核團

隊提問

文件

查核

查核團隊

閉門討論

查核結果說

明及簽署紀

錄表

實
地
查
核

選定受

查藥商

組成查

核團隊

函送查

核通知

審閱及彙整

查核前資料

查核

會前會

查
核
前

彙整查

核團隊

意見

查核

會後會

完成查

核總結

報告

總結報告

函送受查

藥商

受查藥商檢送

矯正預防措施

執行結果

查
核
後
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藥品安全監視查核-藥商配合事項

查核前
作業

查核前8週
函文通知受
查藥商

查核前6週
檢送廠商自
我檢核表及
查核前資料

例行性查核原則
為1-3日，視個案

需求排定

簡報內容以藥品安
全監視之運作為主

查核前2週
提供查核當
日簡報及更
新文件

自我檢核表務必填寫藥
商資訊、自評結果及執
行概述，不得空白

查核前資料(包含但不限於):
藥品安全監視計畫、標準作業程序
文件、出席名單及查核地點資訊等

提供之查核文件，
以正體中文及英文

為限
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藥品安全監視查核-藥商配合事項

開場會議
雙方人員介紹
說明查核議程

藥品安全監視
相關文件查核

確認藥品安全
監視原始數據
及書面紀錄

查核中
作業

藥商簡報
查核團隊提問

由食藥署說明查核目
的及查核議程，開場
後與查核不相關之人
員請離開會議室

簡報時間為20分鐘，
並請著重於藥品安全
監視整體運作及執行

概況

如為全球性藥廠，簡報
及文件查核提問由台灣
分公司之藥品安全監視
業務相關人員主責回答
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藥品安全監視查核-藥商配合事項

查核中
作業

查核結果說明、
釐清及確認查核

缺失事項

由雙方代表於查核紀
錄表簽署(1式2份)

查核團隊閉門
會議內部討論
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藥品安全監視查核-藥商配合事項

查核後
作業

查核後1個月內
函送受查藥商
查核總結報告

包含缺失層級判定：
重大缺失、主要缺失、
其他缺失、建議事項等。

*受查藥商執行
矯正預防措施

受查藥商檢送
執行成效報告

請確實依各缺失
項目規劃及執行
矯正預防措施

執行成效報告內容:
1.各項查核缺失事項
2.各項缺失之成因分析
3.各項缺失之矯正預防措施
4.各項措施之執行成效
5.相關書面紀錄文件(附件)
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查核作業流程-藥商配合事項

查核後
作業

接獲函文1個月內
提交矯正預防措
施執行計畫

*受查藥商執行
矯正預防措施

是否具有重大
缺失

是

否 3-6個月內提交
矯正預防措施執
行成效報告

是否准
予核定

是

否

限期重新擬定矯
正預防措施

3-6個月內提交
矯正預防措施執
行成效報告

視成效報告情
形評估是否執
行複查作業
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藥品安全監視查核-現場所需資料-1

請依所列項目於查核現場備齊相關文件，範圍以外之資料，必要時仍須提供調閱

1. 藥品安全性監視計畫
2. 各項藥品安全監視業務之標準作業流程
3. 藥品安全監視聯絡人之簡歷
4. 藥品安全監視相關人員之業務權責

5. 藥品安全監視活動之標準作業流程更新紀錄
6. 人員異動時檔案交接執行紀錄
7. 產品移交時檔案交接執行紀錄

最新資訊

所有紀錄

8. 國內不良反應通報案件及其相關評估與通報、附件資料
9. 安全警訊通報之通報及其相關評估與附件資料

查核日前三年內
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藥品安全監視查核-現場所需資料-2

請依所列項目於查核現場備齊相關文件，範圍以外之資料，必要時仍須提供調閱

10. 藥品安全性訊號偵測之紀錄與偵測評估報告
11. 藥品安全性風險管理作業之風險評估與管控措施之施行紀錄
12. 接獲主管機關針對所持藥證要求執行之風險管控措施及施行紀錄
13. 所持有藥品許可證之藥品安全性定期/總結報告相關資訊列表，與
繳交之藥品安全性定期/總結報告
14. 正在執行風險評估及管控計畫之產品列表，執行計畫文件與紀錄

15. 委外執行或其他事業夥伴共同執行藥品安全監視活動之委任合約/
協議
16.針對委外單位執行藥品安全監視活動之稽核紀錄
17.藥品安全監視業務執行稽核之稽核報告與施行預防矯正措施紀錄
18.執行檔案備份或救援紀錄
19.各項內部藥品安全監視員工教育訓練執行紀錄與成效評估紀錄

查核日前三年內

查核日前三年內
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藥品安全監視查核-準備作業小提醒

1. 查核現場所需資料請至少準備4份(紙本或電子檔)，
如為電子檔，須一併備齊4台閱覽設備(如:筆電、
平板等)

2. 查核會議室之安排，建議至少可容納10人以上
(並附投影設備)

3. 除準備查核外，藥商亦可自行參考檢核表項目運
用於內部稽核
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廠商自我檢核表-填寫重點

請確實填寫基本
資訊，不得空白
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廠商自我檢核表-填寫重點

請勾選「自評結果」，並於「執行概
述」填寫與該項目相關之標準作業程
序(SOP)及實際執行情形，不得空白
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廠商自我檢核表-填寫重點

1.相關人員之責
任職權及SOP

-是否委由合作廠商/
共同事業夥伴執行(合
約/協議現場備查)
-是否執行稽核

點擊編輯

-設有安全監視聯絡人
-具備醫藥相關專業背
景/經歷

是否已建立監視計畫
並依其執行/定期更新

是否訂定安全監視
相關SOP/定期更新

點擊編輯

是否依據SOP定期執
行訊號偵測(包含資
料來源與蒐集、訊號
偵測與釐清方法)

是否建立安全性訊
號偵測SOP

是否具備訊號偵測之
分析結果管理機制

3.安全性訊號
偵測

廠商自評項目

點擊編輯

點擊編輯

點擊編輯

點擊編輯

2.藥品不良反應
通報

-具備ADR系統帳號
-受理通報案件之窗口

是否設有主動蒐集及
管理通報資料之機制

是否採用一致性之譯
碼系統評估通報案件

如何執行案件評估、
追蹤、通報及結案

檢核原始通報資料內
容及通報時限之機制

是否採用資料庫/集或
系統管理通報資料
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廠商自我檢核表-填寫重點

廠商自評項目

點擊編輯

是否建立藥品安全性
定期/總結報告SOP

報告中是否納入國內
藥品安全性資料，且
包含分析及評估結果

是否依規定之報告格
式、資料截止點及時
程撰寫及繳交報告

5.藥品安全性定
期(總結)報告

是否建立主動執行藥
品安全風險效益評估
及管理SOP

是否依據SOP執行風險
評估、採取措施並進行
後續追蹤及成效評估

4.藥品安全性風
險管理

點擊編輯

點擊編輯是否建立藥品風險評
估及管控計畫SOP

成效報告是否符合公
告格式/或與核准內容
一致，並依據時程及
資料截止點繳交報告

計畫書是否符合公告
格式/或與核准內容一
致，並據以執行

6.藥品風險評
估及管控計畫

是否具備安全警訊通
報SOP及處理機制

資料截止點: Data Lock Point(DLP)
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廠商自我檢核表-填寫重點

廠商自評項目

點擊編輯

是否具備檔案保存
機制(如資料備份、
救援及銷毀等措施)

是否具備人員異動/
產品移交相關SOP
並據以執行

藥品安全監視相關資
料是否皆妥善保存，
且符合法規時限要求

8.檔案管理與保存

是否建立安全監視相
關人員教育訓練SOP

是否已針對所有相關
業務之員工執行訓練

7.員工教育訓練 點擊編輯

是否針對安全監視體
系執行定期內部稽核，
並採取矯正預防措施

9.安全監視體系
作業品質

受訓員工是否執行訓
練後之成效評估

是否具備品質管理系
統，管理整體流程之
運作，確保作業品質
符合各項SOP與相關
法規

是否依相關法規及
SOP規劃教育訓練課
程(年度/定期等)

是否妥善留存稽核及
矯正預防措施執行紀
錄

是否建立檔案管理
及保存SOP
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查核常見缺失

1. 簡介藥品安全監視作業概況

簡報內容應著重於公司藥品安全監視整體流
程及執行情形做介紹。

開場會議

簡報內容多為品質管理(如:不良品、回收等)，
卻無藥品安全監視相關內容。

例
簡報內容應包含1-9項查核項目，部分簡報
內容未確實包含各項目，或內容過於簡略/
瑣碎，甚與安全監視不相關。

例 誤將藥品之品質管理與安全監視混淆，亦導
致查核準備方向偏離。
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查核常見缺失

實地查核 2. 藥品安全監視計畫及相關標準作業程序

藥品安全監視計畫僅初步擬定，未正式施行。

藥品安全監視作業相關標準作業程序文件書，
應包含版次、生效日期、制定及核定者等資訊。

例

未於藥品安全監視計畫內訂定各項作業流程之
詳細執行步驟、負責執行人員及作業內容。

僅簡述負責部門，未提及實際負責各項流程
之職責人員，且各部門間業務權責亦不明確。

例 作業內容僅有流程圖，無詳細執行步驟，且
部分執行情形與公司標準作業程序不一致。
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查核常見缺失

實地查核 2. 藥品安全監視計畫及相關標準作業程序(續)

執行人員僅以口述說明執行方式，但無書面標準
作業程序文件。

未依照公司訂定之藥品安全監視作業標準作業流
程執行業務。

例

建

未依照公司訂定之時限，將藥品不良反應通報
資訊轉知相關職權單位。

僅提供執行或評估結果，但未留存執行或評估過
程之相關紀錄。

監視作業所有執行過程皆應予以書面記錄，並
妥善保存。
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查核常見缺失

實地查核
3. 藥品不良反應通報

未申請「全國藥物不良反應通報系統」帳號，
或將「藥品醫療器材食品化粧品上市後品質管
理系統」與前者混淆。無通報紀錄外，亦無法
接收系統所轉知死亡或危及生命之通報案件。

於接獲藥品不良反應通報後，委由其他公司或總
公司進行案件評估，但無須通報之案件，未有詳
細追蹤機制及掌握案件相關評估內容。

建 不論案件嚴重程度，藥商仍應追蹤案件進度、
評估結果，並檢視及確認是否為已知不良反應。

發生嚴重藥品不良反應案件延遲通報(>15日)
之情形。
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查核常見缺失

實地查核
3. 藥品不良反應通報 (續)

未系統化蒐集、評估及管理藥品不良反應通報
案件。

例
僅被動蒐集(如民眾電話/email通報、業代訪
視等)不良反應通報案件，未建立主動蒐集(如
定期查找文獻)之機制。

例 僅比對原廠/首家仿單刊載內容，未使用一致
性之譯碼系統執行不良反應案件評估。

例 藥品不良反應通報案件與品質相關客訴案件
以同一系統管理，但未做註記或有效區分案
件類別，難以進行後續案件之評估與追蹤。
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查核常見缺失

實地查核
4. 安全性訊號偵測

安全性訊號偵測多數仰賴主管機關轉知通報案
件，未建立自主蒐集通報案件機制。

建 應廣納藥品安全資訊來源及定期搜尋潛在之
安全性資料(如期刊文獻、國外主管機關網站
等)，並進一步釐清訊號之真實性，作為後續
執行藥品風險效益評估之依據。

例 部分藥商於SOP敘明定期查找PubMed、國
內外衛生主管機關官方網站及藥學期刊文獻，
但實際未依SOP排程及執行。
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查核常見缺失

實地查核
4. 安全性訊號偵測 (續)

藥品安全性訊號分析報告，內容僅以個案說明
或案件之症狀分類，無整體評估與總結分析情
形。

應就蒐集資料進行整體分析，並納入文獻回顧、
臨床試驗、上市後研究與國內流行病學特性等
資料，予以綜整並評估總結。

建
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查核常見缺失

實地查核
5. 員工教育訓練

部分藥品安全監視執行人員未進行教育訓練，
或已完成訓練，卻未留存訓練證明。

應針對所有參與藥品安全監視流程之員工，定
期舉辦相關教育訓練課程或派員參加外部講座，
並妥善留存訓練紀錄。

建

部分藥品安全監視人員訓練後未執行成效評估。

所有員工之教育訓練，仍須建立相應之成效評
估機制，並視業務複雜度、當地法規及各項標
準作業程序更新情形等，適時予以再訓練或再
考核。

建
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查核常見缺失

實地查核

6. 檔案管理及保存

尚未建立文件保存及管理標準作業程序。

電子文件僅有雲端備份機制，但未具備災難
復原、資料救援等相關緊急處理措施。

紙本文件由藥品安全監視人員及法規部門人
員依業務職權保存，未設立檔案室或統一管
理。
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查核常見缺失

實地查核

6. 檔案管理及保存(續)

產品移轉或人員異動/離職之移交時，未妥善
留存移交清單或相關書面紀錄。

交接清單內容過於簡略，難以確認所有藥品安
全監視業務及相關文件是否已完整移交。

藥品安全性監視相關資料，應符合我國藥品安
全監視管理辦法第12條規定，保存至藥品許可
證有效期間屆滿後五年。

包括完成該等計畫或報告所依據之原始數據、
檔案、文件及文獻。
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實務執行之注意事項

藥
品
安
全
監
視
管
理
辦
法
§13

藥事法§45-1、藥品嚴重不良反應通報辦法

藥事法§92，處新臺幣三萬元以上二百萬元以下罰鍰

應依時限要求完成中文仿單修訂/變更、訂定/繳交風險評估
及管控計畫

藥事法§48，得限期令藥商改善，屆期未改善者，廢止其
許可證。但安全疑慮重大者，得逕予廢止之；增加查核頻率

依規定格式繳交藥品安全性定期/總結報告

延長安全性報告繳交期間；展延否准；增加查核頻率

重大查核缺失

消費者保護法§33，公開查核結果及相關資訊

未訂定/執行藥品安全監視計畫

行政執行法§27、 §28及§30，限定期間履行，逾期不履行
者，處以新臺幣五千元以上三十萬元以下怠金；增加查核頻率
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藥品安全監視查核後續規劃

112年

113年

執行輔導性
查核4家次

擴大執行輔導性
查核12家次

強化藥商藥品安
全監視能力

依過往查核情形
及查核量能

持續擴大查核及
檢視改善成效

114年
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