
衛生福利部食品藥物管理署
藥品安全監視例行性查核作業流程(草案)

食藥署
排定查核對象及外部專家、組成查核團隊

查核前
作業

食藥署
函送查核通知予受查藥商(查核前40個工作天)

受查藥商
1.依查核前資料清單填寫查核
紀錄表及提交查核前資料
(函知後10個工作天內)

2.依查核所需資料清單備齊查
核現場文件/設備委辦單位

查核案件諮詢窗口、協助查核庶務事宜

查核團隊
開場會議、執行實地查核

查核團隊
召開閉門會議，由主要查核員統整查核缺失/建議

查核團隊及查核對象
召開結束會議，查核團隊向查核對象說明查核缺失及
釐清問題，雙方當場確認本次查核結果/缺失事項

查核結果總評表

實地查核
(1-3日，視查核實
際情況定之)

查核後
作業

食藥署
函送查核總結報告予受查藥商(查核後1個月內)

查核對象
於函知後1個月內提交矯
正預防措施執行計畫

查核對象
針對缺失項目採
取矯正預防措施

是否准予核定

是

否
食藥署

通知受查藥商重
新擬定矯正預防
措施執行計畫

查核對象
依食藥署核定之計畫書
於函知後6個月內
繳交執行成效報告

視成效報告評估
是否執行複查作業

是否具重大缺失
否

查核對象
於函知後3個月內
繳交執行成效報告

是

否

是

112年2月24日訂定
115年○月○日修訂

矯正預防措施執行
計畫/執行成效報告

矯正預防措施
執行成效報告

視成效報告評估
是否需補件

是

查核對象
於函知後1個月內
補正成效報告

食藥署
完成成效報告審查

結案
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