
發現異常狀況

包裝容器異常

不核發
封緘證明書

核發
封緘證明書

現場拍照存查並得攜
回異常品，不予抽樣

內容物異常

現場拍照存查並得攜
回異常品，仍依規定
執行產品抽樣

函請廠商限期提供分
析及改善報告

隨機開箱a.進行產品外
觀檢查

• A類產品：0.5%
• B類產品：0.1%

A類產品(產品為澄明液體且為預注射針筒劑型(如流感疫苗))：將提高於低溫倉
儲外觀檢查抽樣比率為封緘量10%。經連續3批不同批號均正常才回復為原外觀
檢查比率(申請封緘量之0.5%) 。

綜整考量
1. 異常情形是否影響產品品質
2. 廠商調查報告(異常原因分析、矯正預防措
施及其餘產品品質安全之證明)

3. 抽樣產品及異常品之檢驗結果

資料均符合規定及
檢驗結果均合格者

資料不符合規定*或
檢驗結果不合格者

＊限期補件仍不符規定之情形。

B類產品(其他非屬A類生物藥品)：將提高於低溫倉儲外觀檢查抽樣比率為封緘量
1%，倘發現異常，將依異常情形重新辦理上述處理流程。經連續3批不同批號均
正常才回復為原外觀檢查比率(申請封緘量之0.1%)。

生物藥品抽取樣品前外觀檢查風險管控機制

內容物異常產品爾後申請案件

核對資料與確認
儲運溫度符合性

b.申請封緘量＞10萬
劑，額外加抽1份，
每＞10萬劑需再加
抽取1份(依此類推)。

依規定自已開箱中
隨機取樣2份檢體b.

a.開箱數：
 N+1(總箱數 (N)；
無條件進位)。

總箱數≦4箱或總數
與包裝清單不符，則
全數開箱。

註：部分生物藥品(冷凍儲存產品、凍乾製劑、口服劑型、及防拆封包裝)，或產
品經廠商自主進行外觀檢查者，得酌減上述外觀檢查比率。
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1.判定外觀不符規定，爰
為檢驗不合格，不予封緘
之決定，並依規定須限期
退運或銷毀。
2.得函請廠商進行異常原
因調查並留廠備查。


