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警訊來源
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警訊來源

製藥廠違反GMP、GDP
品質議題(含藥品、保健食
品、動物藥品、醫療器材)、
偽品…

原料藥廠違反GMP
CEP之暫停、廢止、恢
復…

製劑廠、原料藥廠違反
GMP
Warning Letter

輿情、廠商自主
通報…

藥品品質

食藥署
藥品組

藥品GMP

食藥署
監管組

動物用藥

農委會

保健食品

食藥署
食品組
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風險判定
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風險分級

原則上參考國外衛生主管機關對警訊案之處置建議，並視實際違反
GMP情節判定風險等級。

高風險

 撤銷GMP證明。

 判定停工。

 嚴重違反GMP，缺失內容涉及製藥品質系統

失效、系統性造假或產品交叉污染等情形。

 限制輸入。

 製造廠違反GMP之缺失內容未涉上述高風險情

事者。

低風險
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高風險警訊處理措施
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製劑廠涉及高風險GMP警訊

原申請案准駁 原案續審/
重新申請

*視警訊涉及情節辦理，必
要時將註銷核准函。

警訊審查文件

查廠報告。

調查報告及矯正與預防措施

(CAPA)。

後續改善情形 。

其他相關資料。

輸台產品是否啟動回收評估報告。

解除警訊文件

原判國、出產國或其他

PIC/S會員國查核通過

證明。

非PIC/S 會員國:PIC/S

會員國查核通過證明。
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原料藥廠涉及高風險GMP警訊

 原申請案逕予結
案。

 警訊涉及之原效
期內核准函之部

分或全部核定項
目予以廢止。

重新申請
領有許可
證之輸入
原料藥符
合GMP審
查。

警訊審查文件

查廠報告。

調查報告及矯正與預防措施

(CAPA)。

後續改善情形 。

其他相關資料。

輸台產品是否啟動回收評估報告。

解除警訊文件

原判國、出產國或其他

PIC/S會員國查核通過

證明。

非PIC/S 會員國:PIC/S

會員國查核通過證明。
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低風險警訊處理措施
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國外藥廠涉及低風險GMP警訊

警訊案結案

視補件情形及案件
狀況，必要時將調

整為高風險

原以工廠資料(PMF)申請GMP檢查者則改以實地查核方式進行，或依情節納

入後續實地查廠優先挑選名單。

必要時

警訊審查文件

查廠報告。

調查報告及矯正與預防措施(CAPA)

後續改善情形等相關資料 。

其他與警訊相關資料。

輸台產品是否啟動回收評估報告。
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輸入製劑登錄使用原料藥
涉違反GMP警訊
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輸入製劑登錄使用原料藥涉違反GMP警訊

警訊案結案

倘製造廠欲變更使用之原料藥來源，應儘速辦理製劑使用GMP原料藥登
錄之變更並持續追蹤情形。

警訊審查文件

使用涉警訊原料藥之輸台產品是否啟動回收評

估報告。

原廠相關後續處置。

提醒
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110年案件辦理情形及提醒事項
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110年藥品警訊案件統計

110年度迄今接獲通報之藥品警訊案件計431案，16案產品輸台

案件類別 製劑 原料藥 其他

總案件數(輸台) 356(12) 26(4) 49

違反GMP(輸台) 45(0) 7(2)*

85%

11%

4% 0%

案件來源
PIC/S Rapid Alert

FDA warning letter

EDQM

other

*印度及中國各1件，
皆為低風險案件。
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原料藥涉及警訊缺失內容分享

 未評估製程變
更對原料藥品
質之潛在影響。

 危害性、細胞毒
類及非細胞毒類
之原料藥於複合
產品棟進行生產，
未有適當管制措
施，有交叉污染
之風險。

 清潔確效、水
質監控、半成
品Holding 
time評估不完
整及回收溶劑
使用未妥善評
估。

 品質單位未能
確保涉嚴重偏
差之案件經完
整調查及矯正
預防措施不適
當。

交叉

污染

變更

管理

作業

未妥善

評估

偏差

調查
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提醒事項

確實掌握製造廠狀況，及時報備。

高風險警訊案應確實申請解除。

確保檢附資料之完整性。
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Thank you for your 
attention
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