
102年醫用氣體GMP
品質管理論壇(一)

102.3.27

未
 經

 許
 可

 請
 勿

 轉
 載
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推動醫用氣體實施GMP歷程

93-97民國

醫
用
氣
體G

M
P

管
理
之
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計
畫
︵
連
續
5
年
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98-99

◆◆

97.3.20

◆

公
告
醫
用
氣
體
納
入
藥
品
管
理

編
撰
醫
用
氣
體
製
造
作
業
指

導
手
冊

91

◆ ◆ ◆

醫
用
氣
體G

M
P

管
理
之
輔
導

計
畫
︵
連
續
2
年
︶

醫
用
氣
體G

M
P

實
施
時
程
協
商
會

99.11.4 100.1.6

公
告
醫
用
氣
體
實
施G

M
P

時
程

自101年1月1日
起，凡新設、遷移
及新查驗登記申請
案之醫用氣體製造
工廠應符合GMP
已領有藥品許可證
之醫用氣體製造工
廠應於102年12月31
日前全面完成實施

未
 經

 許
 可

 請
 勿

 轉
 載
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GMP實施時程與配套措施

時程 GMP查核期 全面實施期

配
套
措
施

醫
用
氣
體
製
造
工
廠

新設、遷移
及新查驗登
記申請案者

主動提出GMP評鑑申請

全面完成

實施GMP已領有藥
品許可證
者

主動提出GMP評鑑申請

TFDA輔導性GMP查核
依第一張許可證領證時間依序
提送資料安排查核

自行改善完成後

主動提出GMP評鑑申請

◆

102.12.31
◆

101.1.1 查核期

未
 經

 許
 可

 請
 勿

 轉
 載
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藥品許可證之配套措施

• 依100年5月6日署授食字第1001402486號辦
理

– 已領有藥品許可證之醫用氣體製造工廠，應於
102年12月31日前符合GMP，經查核未通過者
，將依藥事法第48條規定廢止許可證。

未
 經

 許
 可

 請
 勿

 轉
 載
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目前發證情形

指示藥

處方藥

產品 藥品許可證 醫用氣體製造工廠

氧氣(O2)
71 42
29 29

二氧化碳(CO2) 7 7
氧化亞氮(N2O) 2 2
總計 109 44

5

資料截至102年3月26日

•不包含有3家廠商共3張已註銷

未
 經

 許
 可

 請
 勿

 轉
 載



66

實施GMP申請情形

主動提出GMP
評鑑申請家數

輔導性GMP
查核申請家數

新設、遷移及新
查驗登記申請之
醫用氣體廠

1

已領有藥品許可
證之醫用氣體廠

31* 4

總計 32 * 4

資料截至102年3月26日

*其中含2家輔導性GMP查核申請之醫用氣體廠。

未
 經

 許
 可

 請
 勿

 轉
 載
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國內醫用氣體廠現況

13尚未申請

19

13*已通過

45*總數

改善中
已申請

醫用氣體廠(家)狀態

資料截至102年3月26日
*含1家申請申請藥品許可證中。未

 經
 許

 可
 請

 勿
 轉

 載
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國內醫用氣體廠分佈

• 持有藥證之醫用氣體廠

大宗氣體製造廠15家
分裝/充填廠29家

2(0/2)

1(0/1)

1(0/1)

2(0/2)
11(4/6)

1(0/1)
1(0/1)

1(1/0)

2(0/2)

7(3/4)

2(0/2)

5(3/2)
1(0/1)

1(0/1)
6(0/6)

醫用氣體廠
(大宗氣體製造廠/充填廠)未

 經
 許

 可
 請

 勿
 轉

 載
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國內醫用氣體廠分佈

• 已通過GMP評鑑

大宗氣體製造廠6家
分裝/充填廠7家

未
 經

 許
 可

 請
 勿

 轉
 載
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102年問卷調查

• 預計102年提出評鑑申請：5家
• 尚未決定提出申請評鑑：8家

• 無意願提出PIC/S評鑑或放棄申請，103年1
月1日之業務規劃：
– 7家：變更為販賣業藥商執照，保留醫用氣體藥

品許可證，採取委託製造。

– 4家：放棄醫用氣體藥品許可證，停止製造與販

售醫用氣體。未
 經

 許
 可

 請
 勿

 轉
 載
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國內GMP評鑑流程

提出評鑑申請

文件審查

廠商檢送
改善報告

核發PIC/S
GMP證明文件核發查廠報告

直接通過

需改善
再核通過

需改善

改善報告
審核

實地評鑑

最遲於102.12.31
前完成核備

再查

結案
不通過

未
 經

 許
 可

 請
 勿

 轉
 載
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醫用氣體廠常見缺失

12%

8%

8%21%

2% 5%
1%1% 1%

23%

18%

品質管理系統 人事組織 廠房設施與設備

文件管理 製程管制 品質管制

委託製造、檢驗 怨訴和產品回收 自我查核

運銷作業 工廠基本資料

總計28場次

未
 經

 許
 可

 請
 勿

 轉
 載
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查廠常見缺失

1. 尚未訂定產品品質評估之SOP及執行。
2. 尚未規範產品放行、代理人權責及代理層級等。
3. 尚未執行電腦系統之安全性及權限等管控。
4. 分析方法確效尚未執行。
5. 分析管線沖吹時間尚未驗證。
6. 標準氣體無法追溯至國際標準NIST。
7. 測漏液之成份無法確認。
8. 水壓試驗用水之委託檢驗尚未報備核准。
9. 鋼瓶充填製程確效之抽樣代表性不足。
10.批次製造紀錄與實際作業流程不一致。未

 經
 許

 可
 請

 勿
 轉

 載



1414

102年配合事項

• 自103年1月1日起，未能符合藥品優良製造規範之
醫用氣體製造工廠，不得生產醫用氣體，已領有
之醫用氣體藥品許可證將依本署100年5月6日署授
食字第1001402486號函辦理。

• 尚未申請GMP評鑑者
– 請於102年5月31日前提出申請。

• 經本署GMP評鑑者
– 查核缺失應儘速改善，最遲須於102年12月31日前完成

核備。未
 經

 許
 可

 請
 勿

 轉
 載
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安全

有效品質

• 感謝大家的協助與配合

• 完成GMP評鑑，全面提升品質

• 聯絡窗口：鍾綺

02-2787-7139

未
 經

 許
 可

 請
 勿

 轉
 載
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謝謝大家

敬請指教

未
 經

 許
 可

 請
 勿

 轉
 載




