
衛生福利部食品藥物管理署 
Food and Drug Administration,  
Ministry of Health and Welfare 

藥求安全      食在安心 

http://www.fda.gov.tw/ 

風險管理組 

103年6月 



歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/ 

藥求安全     食在安心 
大綱 

• 醫用氣體廠現況及後續管理 

• 相關注意事項 

• 嚴重違反GMP之處理 
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醫用氣體全面實施GMP 
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藥求安全     食在安心 
醫用氣體許可證現況 

*醫用氣體廠統計數不含已評鑑改善中及停業之廠商。 

產品 藥品許可證 醫用氣體廠* 

氧氣(O2) 
處方藥 59 29 

指示藥 24 18 

二氧化碳(CO2) 7 5 

氧化亞氮(N2O) 3 2 

總計 93 31 

資料截至103年5月31日 
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藥求安全     食在安心 
國內醫用氣體廠現況 

狀態 醫用氣體廠(家) 

通過PIC/S GMP評鑑 31 

已評鑑改善中 4 

資料截至103年5月31日 
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藥求安全      食在安心 

國內醫用氣體廠 

• 已通過PIC/S GMP評鑑 

大宗氣體製造廠12家 

灌充廠19家 

 
資料截至103年5月31日 
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藥求安全      食在安心 

通過PIC/S GMP評鑑之醫用氣體廠 

業務專區 → 製藥工廠管理 → 醫用氣體GMP專區 → 

通過PIC/S GMP之醫用氣體廠名單 
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藥求安全     食在安心 
後續管理 

• 藥物製造許可及優良製造證明文件核發辦法第3條 

藥物製造許可登記下列事項： 

一、藥物製造工廠名稱。 

二、藥物製造工廠地址。 

三、許可編號。 

四、專任駐廠監製人或管理代表。 

五、許可項目或作業內容。 

六、有效期限。 

– 前項第一款或第四款變更者，應自變更事實發生之日起30日
內向中央衛生主管機關申請變更登記。  

– 第一項第五款之申請變更，應經中央衛生主管機關依藥物製
造業者檢查辦法檢查合格後，始得核准。 
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藥求安全     食在安心 
後續管理 

• 藥物製造業者檢查辦法第8條 

– …國產藥品製造業者每二年檢查一次，並得視
其生產產品之劑型、作業內容及歷次檢查紀錄，
延長一年至二年。 

–前項檢查，業者應於藥物製造許可有效期間屆
滿六個月前主動提出申請。  

–中央衛生主管機關於必要時或發現藥物有重大
危害之情事者，得另實施不定期檢查，並以不
預先通知檢查對象為原則。 
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藥求安全     食在安心 
後續檢查申請作業 

國內藥廠後續檢查申請表 

業務專區 → 製藥工廠管理 → 申請表單→ 

國內藥廠後續檢查申請表 
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藥求安全     食在安心 
主動向本署報備事項 

• 藥廠之重大變更 
廠房擴建、硬體改建、整建、新增關鍵機器設備 

– 說明停工期間，檢附廠房變更前後平面圖、硬體變更
內容及時程表、新增設備及儀器之驗證狀態及相關產
品之製程或分析方法再確效時程表 

原核定廠區外另設倉庫儲存原物料及最終產品 
– 敘明廠外倉庫地址及與核定廠區之相對位置，檢附廠
外倉庫之平面圖、照片、儲存原物料或產品之清冊及
其倉儲、運送、接收管理等相關標準作業程序 

關鍵主管人員變更 
– 檢附新任主管之學經歷 

 

100年8月19日與公會召開之落實PICS GMP討論會會議紀錄.pdf
FDA風字第1001101204號.pdf
FDA風字第1001101204號.pdf
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藥求安全     食在安心 
落實源頭及流向之紀錄 

• 大宗氣體製造廠： 

–槽車運送：槽體編號、運送日期、客戶名稱、
客戶儲槽編號、灌充前後客戶儲槽液位、槽車
司機簽名，檢附磅單(銷貨單) 

• 灌充廠： 

–入料作業：槽車編號、日期、原料藥氣體廠名
廠址、入料前後之儲槽液位，檢附磅單(銷貨單) 

–灌充作業：每日作業前後之儲槽液位 

(紀錄不限上述內容) 
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藥求安全     食在安心 
確保醫用氣體容器追溯性 

• 依據PIC/S GMP第一部第4.28條及附則6第29條 

• 產品運銷紀錄 

– 產品批號、鋼號、容量(鋼瓶)、銷售之客戶名稱、
出廠日期 

• 容器進(回)廠紀錄 

– 客戶名稱、進廠日期、氣體種類、鋼號、容量(鋼
瓶) 

 

(紀錄不限上述內容) 
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藥求安全     食在安心 
落實監製藥師駐廠監管藥品製造 

• 藥事法第29條：西藥製造業者，應由專任藥師駐
廠監製。 

• 藥師法施行細則第9條 

• 衛生福利部102年9月17日部授食字第1021150572號函 

–各部門主管應確實監督部門內各項作業之落實
執行，同時監製藥師亦應監督廠內醫用氣體產
品之製造/灌充作業及成品檢驗規格等與原核准
查驗登記相符。廠內應將該等要求納入所制定
之相關作業程序，以促進其具體落實。 
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稽查缺失定義  

• 嚴重缺失 
1. 已生產出對人體有害之產品或導致具顯著風險會生產出對人體有

害之產品的缺失。 

2. 涉及產品或數據的不實陳述或造假行為的任何觀察。 

• 中度缺失 
1. 已生產出或可能會生產出不符查驗登記之產品的缺失。 

2. 顯示與GMP有重大偏離/偏差。 

3. 顯示與製造許可條款有重大偏離/偏差。 

4. 顯示批次放行無法執行滿意的程序或被授權人員未履行其要求的職責。 

5. 數個“其他缺失” (其中無一為中度缺失)可能被整合成代表一個中度缺
失，並應就該中度缺失進行解釋及報告。 

• 其它缺失 
– 未能歸類為嚴重或中度缺失，但顯示偏離GMP之缺失。（被歸類為其他

缺失可能是因為該缺失為輕微，或者是沒有足夠的資訊將其歸類為嚴重
或中度缺失）。 
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嚴重缺失案例 

• 批次製造紀錄未依實際製程填寫。 

 

• 醫用氣體產品未經檢驗或未完成放行作業，
即放行出貨。 

 

• 使用工業用氣體原料執行醫用氣體產品灌
充作業。 
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藥求安全     食在安心 
嚴重違反GMP處理 

• 藥事法第57條第二項 

– 藥物製造，其廠房設施、設備、組織與人事、生產、
品質管制、儲存、運銷、客戶申訴及其他應遵行事項，
應符合藥物優良製造準則之規定，並經中央衛生主管
機關檢查合格，取得藥物製造許可後，始得製造。 

• 藥事法第92條(違反第57條第二項) 

– 處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰。 

– 中央衛生主管機關得公布藥廠或藥商名單，並令其限
期改善，改善期間得停止其一部或全部製造、輸入及
營業；屆期未改善者，不准展延其藥物許可證，且不
受理該製造廠其他藥物之新申請案件；其情節重大者，
並得廢止其一部或全部之藥物製造許可。 
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嚴重違反GMP藥廠 

嚴重違反GMP藥廠 
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聯絡窗口：鍾綺 

                    02-2787-7139 
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