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大綱 

• 藥品管理現況 
–上市前管理 

–上市後管理 

• 藥品品質 

• 藥品安全 

• 未來展望 
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藥品管理TFDA做了甚麼！ 
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管理機制-藥品生命週期管理 
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查驗登記 
(Approval) 

臨床前試驗 臨床試驗 上市 上市申請 量產 

上市前審查 

生產源頭管理 

優良實驗室操
作規範/人體
細胞組織優良
操作規範

(GLP/GTP) 

臨床試驗查
核(GCP) 

風險管理計畫 

上市後監控 

臨床試驗計畫
審查

(TFDA/IRB) 

製造廠品質系統稽查(GMP) 

產品風險管理 

不良品/不良事件通報(ADR) 

藥品優良安全監視規範(GPvP) 

產品開發 

一般/專案諮詢輔導 

藥品流通(GDP) 

藥事照護服務 (GPP) 

上市後變更 
(Post Marketing 

Change) 

用藥安全宣導 
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藥品管理相關規範 
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至2019年2月底 

(共24,809張許可證) 

藥品許可證及健保用量 

原開發

廠藥, 

27% 

學名

藥, 

73% 

2018年健保醫令數量 

2018年健保
醫令金額佔率 

學名藥, 

19,629 

(79.12%) 

原料藥 

2,724 

(10.98%) 

生物製劑 

369 

(1.49%) 

罕藥 

88 

(0.35%) 

新藥 

1,999 

(8.06%) 
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上市前管理 
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藥品上市前在審什麼、查什麼 

審查 
稽查 

學名藥：指與國內已核准之藥品具同成分、同劑型、同劑量、同療效之製劑。 
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多元新藥審查機制 

標準 
優先 
精簡 

加速核准
AA 

擴大 
優先、AA 
適用範圍 

新藥審查機制 

一般新藥 

標準審查 
新成分 

-精簡審查 
優先+精簡 優先審查 

滿足醫療迫切需求新藥 

加速核准機制AA 

對於嚴重威脅生命的疾
病，在科學證據支持下，
得以選擇替代療效指標方
式之臨床試驗結果，使藥
品提早上市，惟上市後須
再執行療效確認性之臨床
試驗 。 

1970 
2011 

2013 
2014 

精簡: EMA、FDA 、MHLW/PMDA 其中兩個地區核准者 
優先: (藥品) 符合迫切醫療需求(unmet medical need) 
 

擴大 
精簡審查 
適用範圍 

2016 
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建構新興生技藥品管理法規 提供民眾多元用藥選擇 

1970 
小分子 

2010-2015 

生物藥品 

2010-2013 

植物藥 

 藥事法 
 藥品查驗登記審查準則 

 植物藥新藥查驗登記基準  

 生物相似性單株抗體藥品查驗登記基準  
 生物相似性藥品查驗登記基準  
 生物技術/生物性藥品比較性試驗基準 
 流行性感冒疫苗病毒株變更申請 

再生醫學產品 (人類細胞治療產品) 
 設立諮議會(食藥署層級諮議會) 
 臨床試驗申請作業與審查基準 
 查驗登記審查基準 
 捐贈者合適性判定基 
 2015.11.23 成立『衛生福利部再生醫學及細胞治

療發展諮議會』(衛福部層級諮議會) 
 2016.4.14.公告建立『細胞治療人體試驗附屬計

畫書』機制 

2018 
再生醫療製劑管理

條例(草案) 

2016-Future 

再生醫學產品 
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學名藥查驗登記審查推展成果 

為增進學名藥審查品質與效率，自2017年1月1日起實施學名藥查驗

登記退件及部分退費機制(RTF)，至2018年底已達90%以上如期完成。 
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製劑用原料藥 (源頭管理) 

自用原料藥 國產原料藥許可證 輸入原料藥許可證 國外原料藥 

國產製劑許可證 輸入製劑許可證 

2016.1.1原料藥許可證全面符合GMP 

GMP來源登錄：2016.1.1起製劑產品(含國產及輸入)全面使用GMP原料藥
並登錄來源，輸入自用原料藥應檢附原料藥GMP證明文件。 

查驗登記：2017年7月1日新查驗登記案，新增/變更原料藥來源應檢附原料藥技術文
件。原料藥上市後變更審查管理。 

原料藥GMP製造 

原料藥品質審查 

地方衛生局年度查核藥廠自用原料藥輸入及使用現況 

原料藥流向稽查 
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輸入原料藥邊境查驗(源頭管理) 
2018.08.22公告修正「輸入藥物
邊境抽查檢驗辦法」部分條文 

至2019年5月20日止，原料藥邊境查驗共4,328批，抽中477批，抽驗率為
11.02%，查驗結果均符合規定。 
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製造廠 

 確認製造廠製造及品管能力(GMP稽查) 
涵蓋生產、人事、廠房設施與設備、文件（規
格、操作指令、SOP、紀錄）、品質管制、申
訴和產品回收、委/受託製造與委/受託檢驗等  

產品 

 確認產品品質管制標準 (CMC管理) 
•審查藥品管制標準，如成品及原料檢驗規格 
  方法、確效、安定性試驗..等 
•藥品上市後變更規範 
•源頭管理，掌握藥品原物料資訊，推動 
•推動原料藥來源登錄制度 

上市前藥品品質把關機制 

確認製造廠能力、確保產品製造品質一致性 
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上市後管理 
 • 藥品品質管理 

• 藥品安全管理 
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藥品上市後管理 
上市後藥品 
品質管理 
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上市後藥品品質監控-跨單位合作機制 

• 品質監控政策 
• 品質異常案件之監

控、調查及處理，
例如國外警訊監
控、通報案件處
理、查廠、檢驗、
限期改善、回收。 

• 品質異常之通報、調
查及改善。 

• 執行藥品回收作業。 

 
• 協助抽驗及查處。 
• 督導回收作業 
 

• 疑似藥品不良品之通
報。 

• 配合藥品回收作業 
地方衛生局 

TFDA/不良品通報中心
(委託藥技中心) 

藥物製造或輸入業者 

醫療機構、藥局、藥商 
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上市後藥品品質監控機制 

品質監控 

主動 

被動 

四、品質監測計畫(市售品抽驗) 

六、製造廠稽查 

五、國外藥品品質警訊監控 

一、藥品不良品通報系統 

三、廠商主動通報 

二、藥品療效不等通報系統 
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通報專線02-66251166轉6401 
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廠商主動通報 

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。 

依據西藥藥品優良製造規範 
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藥品品質監測計畫 

•自1982年起每年透過風險評估機制選擇特定品項。 
 
•經由各醫院、診所或社區之藥局、藥房等藥品通路，亦或廠商
之留樣品或庫存品，進行市售產品之品質抽檢。 
 
•主動監控上市後產品之品質。 
 
•產品倘經抽驗不合格: 

1. 要求廠商回收，並全面調查其他批號藥品是否有不合格之情形。 
2. 要求廠商調查不合格之原因並執行改善措施，未改善前不得製

造。 
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2018年國外藥品品質監控情形 

◎ 2018年監控國外藥品品質警訊共計973則。 
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製造廠稽查 

• 定期進行製造廠稽查。 

• 針對藥品重大品質疑慮事件，啟動專案查廠。 
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啟動調查及風險評估 
透過相關機制(如請廠商調查、抽驗、查廠) ， 
釐清不良品之發生原因，及其危害程度及範圍 

品質監控 

 

 
 

風險管控 
要求廠商進行預防矯正措施，必要時由政府採取 

進一步風險管控措施 (如要求產品回收、暫停販售…) 

上市後藥品品質監控流程 

製造廠 
稽查 

市售品品質 
監測/國外警訊監控 

不良品(含療效不等) 
通報/廠商主動通報 
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藥品上市後品質管控 
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產品下架或回收 

產品暫停製造 

廢止製造許可 

限期改善(品質管理系統) 

停止製造廠製造 

製造廠端 產品端 

限期改善，必要時重新 
修正產品品質資料 低                                  

高 

廢止藥品許可證 

風              
險 

不准許可證展延 

不受理該製造廠其他藥物 
之新申請案件  

 減少市售具品質疑慮藥品影響範圍                藥品回收  
 避免風險再發生              執行預防矯正措施、暫停販售 
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上市藥品追溯追蹤 (藥品從哪來，到哪去) 

 2016年9月6日依藥事法第6-1第3項授權訂定「藥品追溯或追蹤系統申報及管理辦法」 

 中央衛生主管機關公告類別之藥品，其製造或輸入許可證持有藥商及從事批發業務之藥
商須依規定內容，建立藥品來源及流向之追蹤系統。 

 三大類藥品(血液製劑、疫苗和肉毒桿菌毒素)：2017/07/01正式實施 

 高關注類別20品項： 2018/01/01正式實施 

 高關注類別30品項 ：2018/02/08正式實施 

電子申報系統 

藥局、醫療機構 經銷商 製造商 
GDP GDP 

高關注品項 
• 健保高使用量、

高金額 
• 排除管制藥品 
• 排除罕病用藥 
• 排除技術門檻高

或仿冒風險低之
藥品品項 

http://dtracebook.fda.gov.tw/ 
 

http://dtracebook.fda.gov.tw/
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從GMP到GDP，品質管理覆蓋整個供應鏈 
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上市後管理 
 • 藥品品質管理 

• 藥品安全管理 
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 臨床試驗未涵蓋之族群? 

 病人順從度及耐受度 ? 

 與其他藥物之比較 

效
益 

 
風 
   
 
險 
 
 

罕見不良反應 

長期使用之潛在風險 

藥物交互作用 

Off-label use 

濫用、誤用  

特殊族群，如孕婦、
兒童、老人、肝腎功
能不全 

人種差異 

藥品上市後之風險效益評估 

• 因時因地而異 
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藥品上市後管理 
上市後藥品 
安全管理 
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政府端藥品安全監視之分工 

• 完善藥品安全監視規範 
   及機制 
• 採取風險管控措施 
• 風險溝通 

• 監控國內外藥品安全警訊 
• 偵測安全疑慮訊號，並進行初步 
   分析及評估 

TFDA藥品安全評估科 全國ADR中心 
(委託財團法人藥害救濟基金會) 

藥品安全評估諮議小組 

• 藥品風險及效益評估 
• 建議風險管控措施 

成員: 
 醫學、藥學 
 近年新增: 藥物流行病 
     學、社會公正人士，    
     共21人 
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安全監控 

被動性監控 主動性監控 

國

外 

資

料 

 

 

 

 

國

內 

資

料 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

國外警訊監控 
365天全年無休監控國
外先進國家發布之警
訊，隨時進行風險溝通

與評估 

新藥安全 
監視 

監視期間廠商應
定期繳交安全性

報告 

全國藥物
不良反應
通報系統 
提供醫療機
構、藥局、藥
商或民眾發現
ADR時通報 

主動監控機制 
(健保資料庫＋藥物流

病資料) 

藥害救濟資
料庫 

提供正當使用合
法藥品而受害者
之救濟管道 

監   控  屬  性 

資   

料   

屬   

性 
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藥品不良反應通報系統 

國內藥品不良反應通報個案 

來源: 醫療機構、藥局、許可證持有藥商、民眾  

• 譯碼（藥品以ATC code及不良反應症 
   狀以 MedDRA code） 
• 相關性評估 (依據WHO規範) 
• 訊號偵測 (個案評估、資料探勘) 

全國藥物不良反應通報中心 

 線上通報 
 傳真, Email 

偵測藥品安全疑慮訊號 
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優點 

 大規模(全國性、全球性)
使用 

 低成本高效益 

 可持續監測 

 可快速偵測安全疑慮訊號 

 可偵測較罕見嚴重之不良
反應 

 

限制 

 低度通報 

 缺乏藥品實際使用量、無
確實發生率 

 通報資料不完整 

 受通報者之主觀考量影響 

 受外界因素影響(如媒體) 
，短期間產生刺激性通報
案件  

 

藥品不良反應自主性通報之優缺點 

  可偵測可能潛在風險(優點)，但無法確認因果關係(限制)  
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法源依據： 

藥事法第45條 (1993年制定) 

藥物安全監視管理辦法 (配合藥事法2004年4月21日之修正，於

93年9月9日制定) 

新藥(包括新成分、新療效複方、新使用途經)許可證持有

廠商於監視期間(5年)應定期交付定期安全性報告 

更新藥品於全球使用之安全性情形資料。 

根據新獲知或有改變之藥品安全或療效資料，評估藥
品之臨床效益及風險平衡情形。 

 2016.3.1後核准之新成分藥品，採用ICH E2C(R2)PBRER格
式 

新藥安全監視－藥品定期安全性報告 
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每日國外藥品安全警訊來源 

• 2018年共計監控107則警訊 
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安全監控 
找出藥品未知或未預期之風險，例如使用最常使用之
自發性通報系統。 

安全性分析及評估 
以科學方法來釐清(refinement）藥品安全性問題，

評估其臨床效益及風險之平衡。 

風險管控 
針對藥品安全性問題，採取措施以控制風險(如藥袋標

示、修改仿單、限縮使用、下市…) 

藥品安全監視流程  
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藥品安全分析及評估 

藥物流行病學
相關研究 

上市後 
臨床試驗 

上市後藥品
不良反應通
報資料 

醫學文獻 

國內藥品 
使用情形 

臨床效益/風險 
(藥品安全評估諮議小組) 

上市前藥品
安全性資料 
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風險溝通之三階段 
 安全監控- 風險預告： 

• 先行發布新聞稿或風險溝通表，以提醒民眾及醫療人員注意。 

 

  風險分析及評估- 廣納意見： 

• 重要藥品安全議題 

–  公告藥品再評估，各界可提供資料及意見。 

–  邀請醫學會參與藥品安全評估諮詢小組會議 

–  給予廠商當面陳述之機會 

 

  風險控管- 政策說明及溝通： 

• 公告再評估結果 

• 涉及下市案件-召集藥商，討論下市相關處理原則，減少衝擊。 
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風險控制策略 

發布警訊、加強藥袋標示 

修改仿單：如加框警語、警語或注意事項 

限縮使用：如加列禁忌、限縮適應症、列
為後線使用藥品..等 

執行藥品風險管理計畫 

下市(廢止藥品許可證) 

風       

險 

低    
 

 
                

高 
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精實上市後藥品品質安全防護網 
 

分析/再評估 

監控 

品質 

外界 
通報 藥品不良品(含療效不等)通報 

政府 
主動 市售品品質監測計畫 

國內外藥品品質警訊監控 

藥品不良反應通報系統 

新藥監視期間定期安全性報告 

藥品安全主動監控機制 

國內外藥品安全警訊監控 

外界 
通報 

修訂仿單、限縮使用、回收
執行風險管理計畫、下市 

製造廠稽查 

政府 
主動 

安全 

風險控管 

找出
問題 

分析
問題 

解決
問題 

接獲15713件 

監控107件 

監控981則 

抽驗348件 

• 16項要求修改仿單或限縮使用 
• 9項藥品要求回收 
• 發布警訊 

* 案件數為2018年度成
果數據 

接獲1025件 

監視中藥品389項 

專案評估48項藥品 
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未來展望 
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參與國際組織藥品管理獲肯定 

國際醫藥法規協和會 
(ICH) 

國際醫藥品稽查協約
組織(PIC/S) 

亞太經濟合作會議
(APEC) 

 
 

Established in 1990 Established in 1995 Established in 1989 
成立國為美日歐三國及其
協會。 

成立於歐盟，相當於歐盟
GMP。 

澳洲總理霍克（Robert 
Hawke）倡議而成立 

現有16個成員(28個觀察
員)，其中亞太區成員包
含台灣(2018年)、日本、
新加坡、南韓及中國。 

現有54成員，其中亞太
區成員包含台灣(2013年)、
香港、日本、南韓、馬來
西亞、新加坡、泰國及印
尼。 

現有21成員亞太區域成
員，包括台灣 

Safety、Efficacy、Quality、
Multi-disciplinary 

GMP，藥品警訊 
推動貿易暨投資自由、商
業便捷化、經濟技術合作
等領域，包含衛生醫藥 
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未來展望 

 針對重要藥品安全議題，建立藥商、政府及臨床(包括醫院
及醫學會)之合作模式，共同進行藥品於本土使用之分析研
究。 
 

 請宣導: 
• 應建立內部通報機制及專責單位(或人員)，並定期教

育內部醫療人員對於藥品各項通報之認知。 
• 透過適當活動或方式，宣導民眾對於藥品各項通報之

認知。 
• 請於所辦理與民眾相關之活動，增加宣導藥品各項通

報管道。 
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