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主旨：有關藥品製造或輸入業者應主動通報嚴重產品品質問題，以及有關西藥品回收之相關

　　　注意事項，詳如說明段，請轉知所屬會員知照。說明：

　一、依據藥事法第80條及其施行細則第37條、消費者保護法第36條至第38條及其施行細則

　　　第33條及34條、藥物製造工廠設廠標準第34條、國際醫藥品稽查協約組織之藥品優良

　　　製造指引（ PIC/S GMP）及藥物回收作業實施要點等相關規定。

　二、藥物不良品之通報與回收為藥政管理上之重要一環，為保障民眾用藥安全，藥物製造

　　　或輸入業者若發現自身藥品有製造瑕疵、產品變質、出現仿冒品或任何其他嚴重之品

　　　質問題，應立即主動通報本局並採取後續因應措施，以迅速阻絕民眾接觸不良品之機

　　　會。

　三、製造或輸入業者執行西藥品不良品或疑似不良品回收作業時之相關注意事項如下：

　　（一）依「藥物回收作業實施要點」之危害分級執行回收等相關作業，其危害分級範例

　　　　　如附件 1。

　　（二）屬第一級或第二級危害之回收時程：

　　　　　1.以 1個月內完成回收作業為原則，如無法於期限內完成者，可提具合理理由，

　　　　　　向本局提出延長回收時程之說明，惟藥品回收時程不得超過 3個月。

　　　　　2.如屬第一級危害者，必要時本局得依據消費者保護法相關規定，要求業者於更

　　　　　　短期限內完成回收作業。

　　（三）啟動藥品回收作業前，應儘速擬訂回收計畫書（含給予該藥物供應者之回收通知

　　　　　函）（範本如附件 2）交付本局核備，並依本局核定之回收通知函儘速通知該藥

　　　　　物供應者（含下游藥商、藥局及醫療機構）。

　　（四）完成藥品回收作業時，應將回收報告書（含處理過程及結果）函報本局及所轄地

　　　　　方衛生主管機關備查，回收報告書內容參照附件 3。

正本：台北市西○代理商業同業公會、台北市西○商業同業公會、台灣區製○工業同業公會

　　　、中華民國西○代理商業同業公會、中華民國製○發展協會、中華民國開發性製○研

　　　究協會、社團法人中華民國學○藥協會、社團法人台灣藥○品質協會、社團法人中華

　　　無○製劑協會、財團法人醫○工業技術發展中心、財團法人生○技術開發中心副本：

　　　各縣市衛生局、本局風險管理組、財團法人醫○品查驗中心


