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申訴與產品回收

原條文 修訂後 重點說明

原則 所有申訴及其
他可能之瑕疵
產品有關的資
訊，均應遵循
書面的程序詳
實審核。

應具備一個系統及適
當程序用以記錄、評
估、調查及檢討，包
括潛在品質缺陷在內
的申訴。

適當程序用以
記錄、
評估、
調查及
檢討。

原則 有品質缺陷(製造瑕疵、
產品變質、發現仿冒
品、不符合上市許可
或產品規格檔案或任
何其他嚴重品質問題)
的情況下，可能導致
藥品或研究用藥品回
收或供應方面的異常
限制時，應及時通知
所有相關之主管機關。

1.品質缺陷
定義。

2.及時通知
主管機關。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

原則 若有委外活動，合約
應描述製造廠、上市
許可持有者及/或委
託者以及任何其他相
關之第三方，對於在
缺陷產品之評估、決
策、傳播資訊與實施
風險減低行動方面的
角色及責任。

角色及責任劃分。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

人事
與組
織

8.1 應指定人
員，並配以足
夠的支援人員
給予協助，以
負責處理申訴
及決定要採取
的措施。該指
定人員若非被
授權人員，應
使被授權人員
知悉任何申訴、
調查或回收事
宜。

8.1 應由經過適當訓
練及有經驗之人員，
負責管理申訴與品質
缺陷之調查，並決定
採取之措施以管理由
這些問題(包括回收)
所帶來的任何潛在風
險。除非有其他理由，
這些人員應與銷售部
門相互獨立。如果這
些人員未包括所涉相
關批次(一批或多批)
放行證明之被授權人，
被授權人應及時正式
地執行任何調查、任
何風險減低行動及任
何回收作業。

1.適當訓練及
有經驗之人
員，這些人
員應與銷售
部門相互獨
立。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

人事
與組
織

8.2對於申訴與品質
缺陷的處理、評估、
調查及檢討，以及實
施任何風險減低行動，
應有足夠經訓練的人
員與資源。對於與主
管機關互動之管理，
亦應有足夠經訓練的
人員與資源。

1.足夠經訓練
的人員負責
與主管機關
的互動。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

人事
與組
織

8.3 應考慮使用跨領
域的團隊，包括經適
當訓練的品質管理人
員在內。

1.考慮使用跨
領域團隊。

8.4 當申訴與品質缺
陷處理在組織內由中
央統籌管理的情況下，
相關各方的相關角色
與職責應加以文件化。
但是，中央統籌管理
不應導致該問題調查
及管理的延誤。

1.得由公司內
部中央統籌
管理，但不
應導致該問
題調查及管
理的延誤。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

處理
與調
查申
訴包
括可
能之
品質
缺陷
在內
的程
序

8.2 若涉及
可能之產品瑕
疵的申訴，應
有書面的程序
描述要採取的
行動，包括考
慮回收的需要。

8.5 應有書面程序說
明接獲申訴時所要採
取之行動。所有申訴
應加以文件化及評估，
以確定是否代表潛在
的品質缺陷或其他問
題。

1.評估是否有
潛在的品質
缺陷。

8.7 應特別
注意確立申訴
是否因仿冒所
引起。

8.6 應特別注意確定
申訴或可疑的品質缺
陷是否與偽造有關。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

處理
與調
查申
訴包
括可
能之
品質
缺陷
在內
的程
序

8.3 關於產品
瑕疵的任何申
訴，應記錄其
全部原始細節
並徹底調查。
負責品質管制
的人員通常應
參與這些問題
的研究。

8.7 由於公司接獲之
所有申訴並非均代表
實際的品質缺陷，故
未指出潛在品質缺陷
之申訴應予適當地文
件化，並傳達給負責
調查與管理這類申訴
的相關團隊或人員，
例如疑似不良事件。

1.特別注意是
否與偽造有
關。

2.未指出潛在
品質缺陷之
申訴應予適
當地文件化。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

處理
與調
查申
訴包
括可
能之
品質
缺陷
在內
的程
序

8.4 任一批
次中發現或懷
疑有產品瑕疵
時，應考慮檢
查/核對其他
批次的產品，
以確定其是否
也受到影響。
特別是可能含
有該瑕疵批次
之再加工的其
他批次應予調
查。

8.9當啟動品質缺陷
調查時，應具備程序
以解決至少下列事項：
i. 所提報之品質缺
陷的描述。
ii. 品質缺陷程度的
判定。對照及/或留
存樣品之檢查或檢驗
應被視為其中的一部
分，在某些情況下，
應執行批次製造紀錄、
批次認可紀錄及批次
運銷紀錄(特別是對
溫度敏感的產品)之
檢討。

1.樣品檢驗。
2.批次/運銷紀

錄檢討。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

處理
與調
查申
訴包
括可
能之
品質
缺陷
在內
的程
序

8.4 任一批
次中發現或懷
疑有產品瑕疵
時，應 考慮
檢查/核對其
他批次的產品
以確定其是否
也受到影響。
特別是可能含
有該瑕疵批次
之再加工的其
他批次應予調
查。

8.9當啟動品質缺陷
調查時，應具備程序
以解決至少下列事項：
iii.需要向申訴人索
取有缺陷產品的樣品
或者退回品，並且在
有提供樣品時，需要
進行適當的評估。

3.向申訴人索取
缺陷樣品進
行檢驗。
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申訴與產品回收

原條文 修訂後 重點說明

處理
與調
查申
訴包
括可
能之
品質
缺陷
在內
的程
序

8.9當啟動品質缺陷
調查時，應具備程序
以解決至少下列事項：
iv. 基於品質缺陷的
嚴重性及程度，評估
品質缺陷造成的風險。
v. 關於在運銷網路
中可能需要採取風險
減低行動(如批次或
產品回收)或其他行
動的決策過程。

4.評估品質缺
陷

造成的風險。
5.需要採取風
險

減低行動。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

處理
與調
查申
訴包
括可
能之
品質
缺陷
在內
的程
序

8.8 藥廠若由
於可能有製造
瑕疵、產品變
質、發現仿冒
品或任何其他
嚴重的產品品
質問題，而考
慮採取行動時
應通知主管機
關。

8.9當啟動品質缺陷
調查時，應具備程序
以解決至少下列事項：
vi. 受回收行動影響
之任何市場，對病人
藥品可得性衝擊之評
估，並應將該衝擊通
知相關主管機關。

6.決定回收前
應考慮對病
人藥品可得
性衝擊之評
估，並應將
該衝擊通知
相關主管機
關。
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原條文 修訂後 重點說明

處理
與調
查申
訴包
括可
能之
品質
缺陷
在內
的程
序

8.8 藥廠若
由於可能有
製造瑕疵、
產品變質、
發現仿冒品
或任何其他
嚴重的產品
品質問題，
而考慮採取
行動時，應
通知主管機
關。

8.9當啟動品質缺陷
調查時，應具備程序
以解決至少下列事項：
vii. 應就品質缺陷進
行內部及外部之溝通
與調查。
viii. 識別品質缺陷的
潛在根本原因。
ix. 該問題所要識別
與執行適當矯正與預
防行動，並評估該等
矯正與預防行動之有
效性的需求。

7.進行內部及
外部之溝通
與調查。

8.識別潛在根
本原因。

9.執行適當矯
正與預防行
動，並評估
有效性。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

調查
與決
策

8.10所提報與可能之
品質缺陷有關的資訊
應予記錄，包括所有
的原始細節在內。為
支持所採取之相關調
查及採取行動程度的
決定，所有提報之品
質缺陷的有效性及範
圍應依照品質風險管
理原則加以文件化與
評估。

1.調查過程應
依品質風險
管理原則。
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原條文 修訂後 重點說明

調查
與決
策

8.4 任一批
次中發現或懷
疑有產品瑕疵
時，應考慮檢
查/核對其他
批次的產品，
以確定其是否
也受到影響。
特別是可能含
有該瑕疵批次
之再加工的其
他批次應予調
查。

8.11 任一批次中如
發現或懷疑有品質瑕
疵時，應考慮檢查其
他批次，或在某些情
況下檢查其他產品，
以確定其是否也受到
影響。特別是可能含
有該瑕疵批次之部分
或瑕疵組成物的其他
批次應加以調查。

1.應調查其他
批次或其他
產品。
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原條文 修訂後 重點說明

調查
與決
策

8.12 品質缺陷調查
應包括對過去品質缺
陷報告或任何其他相
關資訊的檢討，以發
現需注意及可能進一
步採取法規行動之特
定或重發性問題的任
何跡象。

1.應調查過去是
否有類似情
況發生。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

調查
與決
策

8.13 在品質缺陷調
查過程中及其之後所
作出之決定應反映品
質缺陷所呈現的風險
程度，以及不符合上
市許可/產品規格檔
案或GMP要求的嚴重
性。該決定應是及時
的並採用與該些問題
所呈現之風險程度相
稱的方式，以確保病
患的安全。。

1.調查過程中
及其之後所
作出之決定
應反映品質
缺陷所呈現
的風險程度。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

調查
與決
策

8.14 由於品質缺陷
之性質及程度的全面
資訊於調查早期階段
可能並非總是可用，
因此在該調查中決策
過程仍應確保在適當
的時間點採取適當的
風險減低行動。

1.調查過程決
策應在適當
時間點採取
風險減低行
動。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

調查
與決
策

8.12 因產品
有瑕疵或懷
疑其有瑕疵，
而要將其 回
收時，應立
即通知可能
已經對其運
銷該產品之
所有國家的
主管機關。

8.15 當品質缺陷可能
造成產品回收或產品
供應異常限制的情況
下，品質缺陷應及時
由製造廠向上市許可
持有者/委託者及所有
相關主管機關提報。

1.品質缺陷通
報應由製造
廠負責。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

根本
原因
分析
及矯
正與
預防
行動

8.16 在品質缺陷調
查過程中應進行適當
程度之根本原因分析
工作。若無法確定品
質缺陷的根本原因，
應考慮識別出最可能
的根本原因並解決這
些問題。

1.調查過程中
應進行根本
原因分析，
若無法確定
應識別出最
可能的根本
原因。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

根本
原因
分析
及矯
正與
預防
行動

8.17 人為錯誤懷疑
或確認為造成品質缺
陷的原因時，應正式
證明其合理性並應小
心謹慎，以確保未曾
忽略製程、程序或基
於系統的錯誤或問題
(若存在時)。

1.歸咎品質缺
陷原因為人
為錯誤時，
應證明其合
理性。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

根本
原因
分析
及矯
正與
預防
行動

8.18 因應品質缺陷
應識別並採取合適之
矯正與預防行動。應
監測評估該等行動的
有效性。

1.應識別並採
取合適之矯
正與預防行
動。並評估
有效性。

8.19 為了需要注意
之特定或重發性問題
的任何徵象，應檢討
品質缺陷紀錄，且應
定期執行趨勢分析。

1.品質缺陷紀
錄應建立趨
勢分析。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

產品
回收
與其
他可
能之
風險
減低
行動

8.10 為有效
的組織任何回
收作業，應建
立書面的程序
定期檢查/核
對，且於必要
時予以更新。

8.20 為進行任何回
收作業或執行任何其
他風險減低行動，應
建立書面的程序、定
期檢討，且於必要時
予以更新。

8.21 產品投放市場
後，由於品質缺陷而
從運銷網路中之任何
取回，應視為回收並
以回收管理。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

產品
回收
與其
他可
能之
風險
減低
行動

8.11 回收作
業應能立即
且在任何時
候啟動。

8.22 回收作業應能
快速且在任何時候啟
動。在某些情況下可
能需要啟動回收作業，
以在確定品質缺陷的
根本原因和充分程度
之前保護民眾健康。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

產品
回收
與其
他可
能之
風險
減低
行動

8.13 運銷紀
錄應易為負責
回收的人員取
得，且應包含
關於批發商和
直銷客戶的充
分資訊(連同
地址、上、下
班時間的電話
/傳真號碼、
送交的批次和
數量)包含輸
出的產品和醫
療用樣品在內。

8.23 批次/產品運銷
紀錄應易為負責回收
的人員取得，且應包
含關於批發商和直接
供應之客戶的充分資
訊(連同地址、上、下
班時間的電話/傳真號
碼、送交的批次和數
量)，包含輸出的產品
與醫療用樣品在內。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

產品
回收
與其
他可
能之
風險
減低
行動

8.25考慮到民眾健
康的潛在風險與建議
回收行動可能產生的
任何影響，在與相關
主管機關研商後，應
考慮回收作業須延伸
至運銷網路之範圍。
缺陷之批次由於批次
到期(例如具短架儲
期的產品)而不提出
回收行動的情況下，
應通知主管機關。

1.應考慮回收作
業須延伸至運
銷網路之範圍

2.由於批次到期
而不提出回收
行動的情況下
應通知主管機
關。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

產品
回收
與其
他可
能之
風險
減低
行動

8.26 在產品預定被
回收的情況下，應事
先通知所有相關主管
機關。對於非常嚴重
的問題(即可能嚴重
影響病患健康)，可
能需要在通知主管機
關之前採取快速風險
減低行動(如產品回
收)。可行時，應嘗
試於執行前與相關主
管機關商定。

1.執行回收作
業前應與相
關主管機關
商定。
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申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

產品
回收
與其
他可
能之
風險
減低
行動

8.27應考慮提出之回
收作業是否可能以不
同的方式影響不同的
市場，若在這種情況
下，則應制定適當之
市場專一性的風險減
低行動，並與相關主
管機關討論。考慮到
其治療用途，在決定
風險減低行動(例如
回收)之前，應考慮無
已許可之替代品的缺
藥風險。任何不執行
原本所需之風險減低
行動的決定都應事先
由主管機關同意。

1.應制定適當
之市場專一
性的風險減
低行動，並
與相關主管
機關討論。

2.在決定風險
減低行動(例
如回收)之前，
應考慮無已
許可之替代
品的缺藥風
險。
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產品
回收
與其
他可
能之
風險
減低
行動

8.14 回收的
產品在等候決
定其最終處置
方式的 期間
中，應予識別
與標示並隔離
儲存於安全區
域。

8.28 回收的產品在等
候決定其最終處置方
式的期間中，應予識
別與標示並隔離儲存
於確保安全之區域。
考慮投放市場之任何
經再加工批次的剩餘
架儲期亦應考慮。所
有回收的批次應正式
處置，並文件化。將
回收產品再加工之任
何決定的理論基礎應
予文件化並與相關主
管機關討論。考慮投
放市場之任何經再加
工批次的剩餘架儲期
亦應考慮。

1.將回收產品
再加工應予
文件化並與
相關主管機
關討論。

2.考慮投放市
場之任何經
再加工批次
的剩餘架儲
期亦應考慮。

30



申訴與產品回收
原條文 修訂後 重點說明

產品
回收
與其
他可
能之
風險
減低
行動

8.15 回收過
程之進度應予
記錄並提出最
終報告。該報
告應包含送交
產品與收回產
品的數量調和。

8.29 回收過程之進度
應予記錄直到結束並提
出最終報告。該報告應
包含送交與收回相關產
品/批次的數量調和。
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8.16 回收作
業之安排的有
效性應予定期
評估。

8.30 回收作業之安
排的有效性應予定期
評估，以確保其穩健
並適合使用。該等評
估應同時涵蓋上班時
段及下班時段，且進
行該等評估時，應考
慮是否應該執行模擬
回收行動。此評估應
被文件化並證明其合
理性。

1.評估應同時
涵蓋上班時
段及下班時
段，且進行
該等評估時，
應考慮是否
應該執行模
擬回收行動。
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8.31 為了管理品質
缺陷所呈現的風險，
除回收外，亦可考慮
其他可能之風險減低
行動。該等行動可能
包括向健康照護專業
人員發送關於使用可
能有缺陷之批次的警
示性溝通。這些應由
不同個案之基礎加以
考慮，並與相關主管
機關進行討論。

1.其他可能之風
險減低行動。
該等行動可能
包括向健康照
護專業人員發
送關於使用可
能有缺陷之批
次的警示性溝
通。
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