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編寫 
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13:10-14:30 
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< 公司 / 工廠全銜 > 

文件名稱  工廠基本資料(Site Master File) (參考例)  頁        碼 
第      1    頁

共            頁

文件編號  1GM001  版次  1  生效日期   再審日期   
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< 公司 / 工廠全銜 > 

文件名稱  工廠基本資料(Site Master File) (參考例)  頁        碼 
第      4    頁

共            頁

文件編號  1GM001  版次  1  生效日期   再審日期   

 

1. 製造廠基本資料  

1.1 製造廠聯絡資料  

- 製造廠(公司)名稱及正式地址： 

 ○○○○○公司 

 ○○○-○○[郵遞區號]   ○○縣(市)○○鄉(鎮)(區)○○路○○號 

 

- 工廠名稱及地址、廠內各建築與生產單位之位置： 

 ○○○○○廠 

 ○○○-○○[郵遞區號]   ○○縣(市)○○鄉(鎮)(區)○○路○○號 

       [各建築物與生產單位在廠地內的座落位置圖：]  

 

- 當有產品瑕疵或回收時，製造廠的聯絡資訊，包括聯絡人員24小時的聯絡電話：  

 聯絡人姓名：○○○ 

       聯絡人電話：○○-○○○○○○○○ 

       聯絡人傳真：○○-○○○○○○○○ 

 24 小時聯絡電話：○○-○○○○○○○○ 

 

- 工廠之識別碼，如GPS(全球定位系統)資訊或任何其他地理定位系統：  

 ○○○○○○○○。  [例如：標明經緯度之 Google 地圖] 

 

- 工廠登記字號： 

 ○○-○○○○○○○○ 

 

1.2 工廠經核准之藥品製造作業  

- 附件1附上主管機關核發且仍在效期內之製造許可影本。若主管機關未核發製造

許可時，亦應註明：  

       主管機關所核發且仍在效期內之製造許可影本如附件 1。 

       所有製造業務業經主管機關核發製造許可。 

  [研發中或試驗用等未取得製造許可者，概要敘明] 
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     - 簡述未納入製造許可但由相關主管機關(包括國外機關)核准之各種劑型/作業  

       的製造、輸入、輸出、運銷及其他項目：  

   本廠地未納入製造許可、但由相關主管機關(包括國外機關)核准之各種劑

型/作業的製造、輸入、輸出、運銷及其他項目計有○○○○○、○○○○

○、○○○○○等○項。 

 

- 列述不包含在附件1但由該廠製造的產品類型 (列舉於附件2) 

    本廠地目前所製造，但未納入附件 1之產品類型的清單，如附件 2。 

 

- 列舉工廠最近5年內接受GMP稽查之清單，包括日期及執行稽查之主管機關名

稱/國家。將現行GMP證明書影本置於附件3：  

 最近五年內本廠地所接受過的國內外 GMP 稽查資料之清單如下： 

(1). ○○○○○○○ 

(2). ○○○○○○○ 

 現行 GMP 證明書影本：如附件 3。 

 

1.3 廠內其他之製造作業 

- 描述廠內任何非藥品之作業：  

 在本廠地執行的非藥品製造作業有：○○○、○○○。 

  [例如：醫療器材、化妝品等] 

  

2. 製造廠之品質管理系統 

2.1 製造廠之品質管理系統  

- 簡述公司內運作之品質管理系統及其所參照之標準：  

  ISO 9001：2015。 

  GMP：PIC/S GMP，衛福部 105.10.07 公告。 

       ○○○○○：○○○○○○○○○○○○○○ 

 

- 有關維持品質系統之相關職責說明，包括高層管理者之職責：  

 最高管理階層(或為董事長、或為總經理、或為廠長、或為○○○)： 

主要職責為製訂品質政策、核定品質目標、督導品質系統運作並負品質系統

運作的成敗責任。 

 廠長：○○○○○○○○○○○○○○ 

 品質管理部經理：○○○○○○○○○○○○○○ 

 品保部經理：○○○○○○○○○○○○○○ 
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  品管部經理：○○○○○○○○○○○○○○ 

  生產部經理：○○○○○○○○○○○○○○ 

 品質管理部經理與生產部經理共同承擔：○○○○○○○○○○○○○○ 

  總務部經理：○○○○○○○○○○○○○○ 

 業務部經理：○○○○○○○○○○○○○○ 

 ○○○○○：○○○○○○○○○○○○○○ 

 

- 廠內被認可及認證作業之資訊，包括認證的日期及內容，以及認證機構名稱：  

        ISO 9001：○○○○業務；○○○○○○○○○○[日期、內容、認證團體] 

        ○○○○：○○○○○業務；○○○○○○○[日期、內容、認證團體] 

  

2.2. 最終產品之放行程序  

- 詳述負責批次核定與放行程序之被授權人員(AP)(或合格人員，QP)之資格要求

(教育背景與工作經驗) ：  

   負責批次核定與放行程序之被授權人(AP)的資格： 

學歷：○○○○○○○○○ 

訓練：○○○○○○○○○ 

工作經驗：○○○○○○○○○ 

 

- 敘述批次核定與放行程序：  

        有關該批次之生產作業的紀錄由生產部經理覆核後送交品保部； 

        有關該批次之品管作業的檢驗/環控等紀錄由品管部經理覆核後送交品保 

         部； 

        品保部覆核該批次之前二項生產部與品管部紀錄以及品保部門本身對於該 

         批次之有關品保作業紀錄(包括驗證/確效、品質系統要求的變更管制/偏差 

         處理/OOS 處理/矯正預防措施等)，並核對產品現品之數量/包裝/標示等之 

         後，送交監製藥師； 

        監製藥師再次覆核前述紀錄，並確認該批次之配方/製程/包裝/檢驗/標示 

         等，均符合查驗登記內容以及 GMP 等法規要求後，送交最終產品放行被授 

         權人(AP)； 

        最終產品放行被授權人(AP)總覆核後簽署放行，再送交品保部執行產品後 

         續放行工作(發放放行單/黏貼放行標示/通知倉儲部門等)。 

        產品放行 SOP：DQ012 最終放行作業程序。 

 

    - 在最終產品待驗與放行，以及評估是否符合上市許可中，被授權人員(AP)(或合 
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格人員，QP)所擔任之角色：  

        參見前項所述：(從略)。               

        本廠最終產品放行被授權人(AP)由品保部經理兼任且兼任監製藥師。 

 

- 若廠內有多位被授權人員(AP)(或合格人員，QP)時，他們的職責區分：  

        本廠地之最終產品放行被授權人(AP)僅有一位。  

         [如有多位，則分別敘述其各別職責。] 

 

- 敘明管制策略是否採用製程分析技術(PAT)及/或即時放行或參數放行：  

        本廠地之管制策略未採用製程分析技術及(或)即時放行或參數放行。  

         [如有，則予概述。] 

 

2.3 供應商及合約商之管理  
- 簡要彙整供應鏈體系之建立/資訊，以及外部稽核計畫：  

    本廠原物料供應之供應鏈如下： 

     [原物料供應鏈流程圖] 

       品質保證部在公司其他部門支援下執行原材料、包裝材料與最終產品之供應

商，以及委託製造/檢驗之合約商的稽核。      

 本廠對於原物料供應商的管理及外部稽核計畫，如「供應商評選與管理 SOP：

編號○○○○○○○○」。對於○○○、○○○、○○○之供應商執行外稽，

依風險管理原則，供應商外稽頻率分為 1年、2 年及 3年。 
 

- 簡述合約商、原料藥(API)製造業者與其他關鍵性原物料供應商之資格認可系統：  

       品質保證部在公司其他部門支援下執行原料(API 及輔料)、包裝材料等供應

商，以及委託製造(檢驗)之合約商的資格認可。資格認可程序依供應商與合

約商對於本廠地產品品質之風險，分別採取問卷調查、外稽、樣品檢驗、試

製(試用)、等方法。      

 供應商評選與管理 SOP：編號○○○○○○○○。 

 委託製造(檢驗)合約商管理 SOP：編號○○○○○○○○。 

 

- 為確保所製造之產品符合TSE(傳染性動物海綿狀腦病)指引所採取之措施：  

   原物料供應商提供 TSE-free 之證明； 

   ○○○○○○○○○○ 

 

- 用以發覺或辨識產品、半製品(如尚未包裝之錠劑)、原料藥或賦型劑等被仿冒/
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造假的措施：  

    確認進廠之資材(原料藥、賦型劑、半製品、○○○)與訂購單/送貨單內容 

     一致，且防偽封籤完整。 

   ○○○○○○○○○○ 

 

- 相關的製造與檢驗使用廠外科學、分析或其他技術支援：  

    本廠地在製造與檢驗方面使用之外部科學、分析或其他技術支援有：○○○ 

     、○○○○、○○○、○○○○○、○○○○○。    

 

- 列出委託製造業者與實驗室清單，包括其地址與委託資訊，亦包括委外製造與

品質管制作業供應鏈的流程圖，例如：無菌製備所使用之直接包裝材料的滅菌、

起始原料之檢驗等，將上述資料呈現於附件4：  

       委託製造與委託檢驗之清單及地址與委託資訊，包括委外製造與品質管制之 

        供應鏈的流程圖，如附件四。 

 

- 簡述委託者與受託者間在符合上市許可所各自分擔的責任(對於未納入在2.2中

的部分) ：  

    [參照 PIC/S GMP第一部第七章之規定，並依照本廠實際運作情形，明訂委(受) 

     託雙方職責。] 

 

2.4 品質風險管理  

- 簡述製造業者所使用的品質風險管理方法：  

   本廠地所使用之品質風險管理方法依衛福部 105 年 10 月 07 日公告之「西藥 

    藥品優良製造規範」附則 20 之品質風險管理的規定，所使用之風險管理方法 

    (工具)依風險問題之性質分別或組合使用 FMEA、Risk ranking and  

    filtering、及 HACCP 等方法(工具)。  

 

- 品質風險管理之範圍與重點，包括簡述在母公司階層所實施以及在各子公司所實

施的任何作業。應提及品質風險管理系統的任何應用，以評估供應品的一致性：  

      品質風險管理的範圍涵蓋產品生命週期之所有階段，其重點為：○○○、○ 

       ○○、○○○、○○○、○○○等場合。 

      母公司所實施的品質風險管理方法(工具)及使用場合為：○○○○○○○○ 

      本廠地所實施的品質風險管理方法(工具)及使用場合如前項所述。 

 

2.5 產品品質檢討  
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- 簡述所使用的方法：  

   依衛福部 105 年 10 月 07 日公告之「西藥藥品優良製造規範」第一部第 1.4 

    條之規定(包含列入檢討的項目)。  

 

3. 人事(PERSONNEL)  

- 將標明品質管理、生產、品質管制之職位/職稱的組織圖置於附件5，包括高階管

理者與被授權人員(AP)(或合格人員，QP)：  

 組織圖如附件 5。 

 

- 分別從事品質管理、生產、品質管制、倉儲及運銷的員工人數：  

 品質管理：○○人 

       生產：○○人 

       品質管制：○○人 

       儲存與運銷：○○人 

       技術與工程支援服務：○○人 

       總數：○○○人 

 

4. 廠房設施及設備   

4.1 廠房設施  

- 簡述工廠，包括廠區之面積及各棟建築物清單。若生產作業係針對不同市場需求

而在廠區內不同建築物執行時，例如針對國內、歐盟、美國等，則應列出各棟

建築物之標的市場(若在1.1項沒有加以區分時) ：  

       工廠簡述：屋齡○○○○、建材○○○○、○○○○○○○○○○。 

       本廠基地約略呈○型，基地面積有○○○○坪，廠區內有○棟主要建築物，

及一座廢水處理場、一座○○○○○。平面配置圖如下： 

   [圖面] 

    本廠地產品皆為國內市場。 

 

- 簡圖或附有比例尺之製造區域的描述(不需建築圖或工程圖)：  

    製造區域及其大小(標示尺寸)之簡圖如下： 

   [圖面] 

 

- 生產區域之配置及流程圖(見附件6)顯示各房間的潔淨度分級與鄰近區域的壓

差，並標示房間內之作業項目(例如：調製、充填、儲存、包裝等)：  

   本廠地之生產區域的平面圖(layout)及流程圖如附件 6，已標明房間級別及其

與相鄰區域之間的壓差、並標明在該房間內的生產作業。 
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- 倉庫與儲存區域之配置，如有高毒性、危害性及致敏性之原物料時，應標示其儲

存與處理的特定區域：  

   本廠地之倉庫與儲存區域平面圖如下： 

  [圖面] 

 本廠地無高毒性、危害性與致敏性原物料。 

       [如有，則予標示。] 

  

- 若未在前述平面圖上標示時，則應簡述其特定的儲存條件：  

   無 

       [如有，則予簡述。] 

 

4.1.1 簡述空調(HVAC)系統  

- 簡述空氣供應、溫度、濕度、壓差、換氣數及空氣再循環率(%)策略之訂定原則：  

      各場所之供氣的潔淨等級、溫度、濕度、壓差、換氣數、及空氣再循環之訂 

       定策略，以符合 PIC/S GMP Annex 1、2 為原則，概要如下：○○○○○○○ 

       ○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 

 

4.1.2 簡述水系統  

- 產製用水的品質參考依據：  

   USP 第 39 版。 

 

- 附件 7 附上水系統之圖示：  

   本廠地之水處理系統示意圖如附件 7。 

 [如果沒有水處理系統，則敘明水的來源(例如自○○購買的包裝水)] 

 

4.1.3. 簡述其他相關公用設施，例如蒸汽、壓縮空氣、氮氣等：  

      ○○○○○○○○○   

[如有，則概述各公用設施之名稱、用途、品質標準、系統示意圖等。] 

 

4.2 設備 

4.2.1 附件 8 提供主要生產與品管實驗室設備之清單，並標示出設備的關鍵性部分： 

 本廠地之主要生產設備與實驗室管制設備清單如附件 8，已標識出設備的關

鍵性部分。 

 

4.2.2 清潔與衛生  
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- 簡述與產品有接觸的設備表面之清潔與衛生處理方法(例如：手工清潔、自動

就地清潔等)：  

   本廠地與產品有接觸之設備表面的清潔，除○○○○、○○○、○○○○

採用自動就地清潔及滅菌之外，其他場合則採用手工清潔。 

   製造用設備的清潔與衛生處理方法均以 SOP 明訂，包括使用的清潔劑與清

潔頻率等資訊。關鍵性設備的清潔方法均經確效。設備的清潔作業均依相

關的 SOP 之規定記錄於各設備的清潔紀錄表。 

 

4.2.3  GMP 相關之電腦化系統  

- 描述與GMP有重要相關之電腦化系統(設備上特定性之可程式邏輯控制器

(PLCs)除外)：  

   (1).A/B 級區環境條件連續監測系統，概述如下：○○○○○○ 

   (2).實驗室數據處理系統，概述如下：○○○○○○ 

   (o).○○○○○○：○○○○○○○○○○○○ 

 

5.文件  

- 描述文件系統(例如：電子文件、紙本文件)：   

 本廠地文件系統採紙本式(以手工製作文件及人工管理文件)，非採電子式。 

 文件系統簡述： 

☉ 文件系統之說明： 

           目前有文件編碼 SOP。 

           文件分為製造管制標準書、SOPs、紀錄類等。 

☉ 文件本廠已具有下類文件： 

     (1). ○○○○○○：○○○○○○○○○○○○ 

     (2). ○○○○○○：○○○○○○○○○○○○ 

     (o). ○○○○○○：○○○○○○○○○○○○ 

☉ 文件制訂、修訂、再覆核及分發之負責人： 

           文件之制訂、修訂、再覆核係由各項作業相關人員擬訂，依程序陳請覆

核，經廠長核准或核轉核定後，正本由品保部專責人員歸檔，並發放影

本給相關人員收執據以執行。  

☉ 主文件的存放地點： 

           ○○○○○○ 

☉ 文件的標準格式及制作指示： 

           文件之標準格式及制作指示已明訂於「文件管制作業程序」。  

☉ 文件管制方法： 
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           文件經核准後須經教育訓練或溝通後方可正式生效使用。 

           文件經核准後如需修正，須將修正稿依程序陳請覆核及核准。 

           文件影本發放時，應收回舊版文件以防誤用。 

           文件定期覆核其現行適用性，必要時修訂之。 

           作廢文件定期銷毀。 

☉ 文件保存時間： 

           所有與產品批次相關之紀錄保存至該批產品放行後 6年；因本廠產品有

效期限最長者為 5年，故 6年符合有效期限加 1 年之規定。 

           其他文件已依文件性質另各訂保存時間。 

 

- 當文件及紀錄(包括合適時藥物安全監視數據)係儲存或歸檔於廠外時：列出該文

件/紀錄之類型、儲存地點之名稱與地址，以及估計從廠外取回文件所需之時間：  

 本廠文件均置於本廠地內文管中心及作業場所，無遠距儲存或歸檔。 

[如有遠距儲存或歸檔，則概述文件/紀錄類型、儲存地點/地址、以及取回廠 

 內所需時間。] 

 

6. 生產 (PRODUCTION) 

6.1. 產品之類型(可參考附件 1 與附件 2)：  

- 所製造產品之類型，包括： 

•廠內製造之人用及動物用藥品劑型之清單：  

       [人用藥品劑型清單] 

       無動物用藥品。 

•廠內為任何臨床試驗所製造的研究用藥品 (IMP)之劑型清單，當其製造場所 

  與人員及上市產品之製造場所與人員不同時，則應有這些場所與人員的資 

  訊：  

       [廠內製造之臨床試驗用的研究用藥品(IMP)劑型清單] 

          [研究用藥品(IMP)製造場所與上市產品製造場所不同時，這些場所與人  

            員之資訊如下：○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○] 

 

- 具有毒性或危害性物質之處理方法(例如：具高藥理活性及/或具致敏性之特性 

  者)：  

       本廠地沒有生產任何毒性或危害性物質。 

           [如有，則概述其處理方法。] 

 

- 若以專用設施或以時段切換生產為基礎的方式所製造之產品類型，則應予敘
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明：  

     本廠地沒有於專用設施(facility)製造或以切換(campaign)為基礎的方 

           式製造的產品類型。  [如有，則予敘明。]    

 

- 若採用製程分析技術 (PAT)：則概述其相關技術及所連結之電腦化系統：  

   本廠地沒有採用製程分析技術。 

    [如有，則概述其相關技術與所連結之電腦化系統。] 

 

6.2 製程確效  

- 簡述製程確效之一般策略：  

 依 PIC/S GMP Annex 15 及相關指引等規範執行製程確效作業。 

 確效作業係依公司之整體確效計畫書、相關作業程序書與特定確效計畫書等

確效文件來執行。 

       對於需要更新的製程確效，則依其需要將確效工作詳細列入年度確效計畫。 

       對於新的製程或有重大變更的既有製程，則執行新的先期性製程確效或連續 

        性製程確效或併行性製程確效。 

       確效作業的規劃與執行由品質保證部門監督與協調。 

 

- 重處理或再加工之策略：  

        重處理與再加工均已訂定詳細的 SOP；重處理及(或)再加工之過程概述如

下：○○○○○○○○○○○○○○○。 

   重處理 SOP：編號○○○○○○○○。 

   再加工 SOP：編號○○○○○○○○。 

    [如不合格品一律銷毀，則敘明不合格品一律銷毀，無重工或再製。] 

 

6.3 原物料管理及倉儲  

- 原料、包裝材料、待分包裝產品及最終產品處理的安排，包括抽樣、待驗、放行

及儲存：  

       原物料與包裝材料處理概要： 

☉ 供應商批號與本廠批號之關聯性： 

           進料時，均依每次運交之每一批號進料給予一個本廠批號，如同一批號

進料分不同次運交，則本廠給予不同之本廠批號。 

        ☉ 抽樣計畫： 

           本廠制訂有原物料、中間產品、半製品、最終產品之抽樣計畫，並據以 

           執行。 
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        ☉ 狀態標示：均採標示管理。 

        ☉ 原物料放行供製造及包裝： 

           所有原物料進料均經品管部抽驗合格放行後方可由生產部領用；所有原

物料發放時，均需經由領用及發放雙方核對，原料藥尚需品管人員核對。 

        ☉ 稱量管制： 

           原料稱量出庫需經領料及發放雙方人員核對，並經品管人員核對(生產用

原料需依製造管制標準書中之標準領料單領用)；製程中稱量需有第二者

核對並記錄於批次紀錄。 

        ☉ 核對方法： 

           目視方法核對實際狀況與標準狀況之一致性，並記錄於批次紀錄等相關

紀錄表單。 

☉ 供製造使用之物料(materials)的識別與放行： 

           採標示方法識別，並依「原物料放行供製造及包裝 SOP」規定放行。 

       待分包裝產品處理概要： 

        製程中之中間產品均依製造管制標準書所指示之操作及製程管制(含抽驗)

參數執行操作、核對及抽驗，並將結果記錄於批次紀錄或檢驗報告；中間產

品規格較法定上市許可(Marketing Authorization)之標準嚴格。 

       包裝作業要點： 

        ☉ 中間產品、半製品、包裝材料之放行： 

           中間產品、半製品、包裝材料均須經品管抽驗合格並通知權責單位後方

得放行領用或繼續進行下一製程。 

        ☉ 包裝前待包裝半製品、物料之確認及包裝線清潔檢查： 

           製造管制標準書之製造指示上均有明確指示，確認及檢查後應將結果登

錄於批次紀錄上。 

        ☉ 包裝過程中之核對： 

           包裝過程中製造及品管人員應依製造管制標準書上製造指示之規定進行

核對，並將結果登錄於批次紀錄。 

       最終產品之待驗及放行(符合上市許可)要點： 

        包裝完成之產品在抽驗檢查之前存於產品待驗區，經品管人員抽驗。最終產

品放行程序依本 SME 第 2.2 項之說明執行。 

 

- 拒用原物料及產品處理的安排：  

      所有經品管部門判定拒用之原物料、大宗產品、及最終產品均以適當的狀態 

       標示明確標識，並隔離於相關的倉儲的不合格專屬區存放，限制人員接觸。 

       並將不合格之狀態記錄於 Data Processing System。 
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      所有經品管判定不合格之原物料、大宗產品、或最終產品均需經簽准後辦理 

       退貨或銷毀。 

 

7. 品質管制(QUALITY CONTROL)  

- 描述廠內在物理、化學、微生物學及生物學試驗方面所執行的品質管制作業：  

      物理化學檢驗包括外觀檢查、鑑別試驗、純度試驗、重量分析、容量測定、

限量試驗、崩散時間、溶離試驗、水分測定、及含量分析等等。儀器分析方

面主要有 HPLC、GC、IR、旋光度計、UV-Visible、pH meter 等。 

      原料均依藥典方法制訂規格並予檢驗。 

      產品容器及封蓋依廠內適用性及供應商能力製訂規格，玻璃等材質則依藥典

等法定標準制定規格並予檢驗。 

      本廠無生物檢驗。 

      微生物檢驗方面計有：水質及部分原料有生菌數、有害生菌、內毒素檢驗；

空氣品質有落菌、浮游微生物、表面微生物等檢測；注射劑成品有無菌試驗

等。 

 

8. 運銷、申訴、產品瑕疵及回收 

8.1 運銷(針對製造業者所負的責任)  

- 產品出貨的對象 (持有批發商許可者，持有製造許可者等) 及其地點 (歐盟/

歐洲經濟區、美國等) ：  

       本廠地產品出貨對象為持有製造業藥商許可執照者、販賣業藥商許可執照 

        者、與醫療院所。 

 皆為國內藥商。 

 

- 所使用系統的描述，以確認每一客戶/接收者係合法取得該製造業者所製造的 

  藥品：  

         ○○○○○○○○○ 

    [可參考 PIC/S GMP 第三部(GDP)之規定。] 

 

- 簡述在運送期間確保在適當環境條件下的系統，例如，溫度監控/管控：  

         ○○○○○○○○ 

    [可參考 PIC/S GMP 第三部(GDP)之規定。] 

 

- 產品運銷的安排及維持產品可被追溯的方法：  

         ○○○○○○○○ 

    [可參考 PIC/S GMP 第三部(GDP)之規定。] 
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- 防止製造業者之產品淪為非法供應鏈所採取的措施：  

         ○○○○○○○○ 

    [可參考 PIC/S GMP 第三部(GDP)之規定。] 

 

8.2 申訴、產品瑕疵及回收  

- 簡述處理申訴、產品瑕疵及回收的系統：  

      簡述客訴處理程序； 

(1).所有潛在的品質缺陷客訴，均依明訂的作業程序處理及記錄。  

         (2).客訴處理行動由 QA 協調，包括客訴的登錄、著手進行初步評估以及邀 

             集品管與生產等相關部門啟動調查。 

(3).遵循既定的矯正行動。  

 (4).監製藥師與被授權人(AP)參與客訴處理的每一個階段，從客訴登錄與

初步評估就開始參與。 

         簡述產品瑕疵及回收系統； 

 已有完整可行的作業程序指示產品回收作業所應遵循的序列行動： 

          (1).核實產品批的銷售實況、與客戶溝通該批產品的回收、回收產品與相   

              關文件的管理。 

          (2).在回收行動終了，發出一份最終報告給相關內部及外部單位，包括主 

              管機關，最終報告應有預定的矯正行動。 

 (3).由品保部經理協調並且核准與自市場收回產品之回收有關的所有作 

     業。 

 (4).由 QA 督導所有活動、尤其是調查與矯正行動。 

 (5).由倉儲部門處理與記錄產品批回收的各項作業。 

 

9. 自我查核 (SELF INSPECTIONS)  

- 簡述自我查核系統，並將重點放在訂定查核計畫時查核範圍的選擇標準、實務安

排及後續跟催行動： 

      自我查核系統簡述： 
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       由 QA 經理主辦，查核成員包括各品質有關單位資深人員。先簽准年度查核計

畫，原則上廠內每個 GMP 作業領域每年均需接受至少一次自我查核。每次自

我查核至少一天，查核前後均須開會，查核時應有查核表，查核後要開檢討

會及追蹤矯正，完成查核後應簽報總結報告，矯正行動完成後應簽辦結案報

告。 

       自我查核人員應具適當資格並先建立名冊。 

     相關文件由品質保證部門保存。 

      查核區域的選定標準： 

       依年度「品質管理審查」及年度內品質管理所得資訊，排定下一年度的查核 

區域。 

      實施查核的安排： 

每年 12 月底前排定下一年度的查核計畫。查核計畫概要請見前述「自我查核

系統簡述」之內容。 

 查核後的跟催與矯正預防措施： 

自我查核的結果及其後續矯正措施均已書面化於最終報告。跟催措施業經品質

保證部門會同被涉及之區域的負責人員認可、排定執行時程、以及之後的核實。 
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附件1    

效期內的製造許可影本 

 

  [黏貼：效期內的製造許可影本] 

 

  [如果未取得製造許可，則敘明『未取得製造許可』] 

 

 

 

 

 

附件2    

製造劑型之清單，包括所用原料藥之INN-名稱或一般名稱(可行時) 
 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 

 

 

 

 

 

附件3    

效期內的GMP證明書影本 

 

  [黏貼：效期內的GMP證明書影本]    

 

  [如果未取得GMP證明書，則敘明『未取得GMP證明書』] 
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附件4    

委(受)託製造業者與實驗室之清單，包括其住址、聯絡方式，以及這些委(受 

託作業供應鏈之流程圖 

 

 委託製造 

委託製造項目 受託者名稱 受託者住址 聯絡方式 備註 

     

     

     

     

     

委託製造供應鏈流程圖： 

 

 

 受託製造 

受託製造項目 委託者名稱 委託者住址 聯絡方式 備註 

     

     

     

     

     

受託製造供應鏈流程圖： 

 

 

 委託檢驗 

委託檢驗項目 受託者名稱 受託者住址 聯絡方式 備註 

     

     

     

     

委託檢驗供應鏈流程圖： 
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 受託檢驗 

受託檢驗項目 委託者名稱 委託者住址 聯絡方式 備註 

     

     

     

     

     

受託檢驗供應鏈流程圖： 

 

 

 [如果沒有委(受)託製造(檢驗)，則敘明『無委(受)託製造(檢驗)』] 

 

 

 

 

附件5    

組織圖 

 

 

                          廠長：○○○ 

 

副廠長：○○○ 

 

 

 

        製造部       品管部     技術部      廠務部 

        經理：       經理：     經理：      經理： 

         ○○○       ○○○     ○○○      ○○○ 

        共○人       共○人     共○人      共○人 

 

        註：品管部經理兼監製藥師兼最終產品放行被授權人(AP) 
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附件6    

生產區配置圖，包括物流及人流，每一產品類型(劑型)的製造作業流程圖 

 

 生產區配置圖(包括物流與人流)： 
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 每一產品類型(劑型)的製造作業流程圖： 

 

原物料倉庫 
原料                     容器/封蓋    包材/標材                    原料 

 

       錠劑        膠囊劑                              液劑    注射液劑  

                                         包 

                                         材                 製水 

                              清洗 

       混合         混合                                調製     調製 

                                            標 

       製粒         檢驗                    材          檢驗     檢驗 

                              烘乾 

       烘乾         充填                                充填     充填 

 

       整粒         磨光                                         滅菌 

 

       檢驗         檢驗                                         漏裂 

 

       壓錠                                                      異檢 

 

       檢驗   膜衣                                               檢驗 

 

              分裝                                               印字 

                                         

              包裝                                          包裝     

              貼標                        印批號            貼標 

 

 

                                  成成品品倉倉庫庫  
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附件7    

水系統圖示 
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附件8    

主要的生產及實驗室設備清單 

 主要生產設備清單 

設備名稱 設備編號 設備之關鍵性部分 備註 

○○○○○   
○○○○○○○○   
○○○○○   
○○○○○○○○○○   
○○○○○○○○○○   
○○○○○○   
○○○○○○○○○ 

○○○○○○ 

   

○○○○○○○○○   
○○○○○   
○○○○○○○○○○   
○○○○○○○○   
○○○○○   
○○○○○○   
○○○○○   
○○○○○○○○   
○○○○○○   

     

 主要實驗室設備清單 

設備名稱 設備編號 設備之關鍵性部分 備註 

○○○○○   
○○○○○○○○   
○○○○○   
○○○○○○○○○○   
○○○○○○○○○○   
○○○○○○   
○○○○○○○○○ 

○○○○○○ 

   

○○○○○○○○○   
○○○○○   
○○○○○○○○○○   
○○○○○○   
○○○○○○○○○○   
○○○○○○○○   
○○○○○   
○○○○○○   
○○○○○○   
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• Stem cells 
– Embryonic stem cells derived from blastocysts 
– Adult or somatic stem cells 
• Hematopoietic progenitor/stem cells (HSCs) 
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renewal and turnover 
– Induced pluripotent stem cells (iPSCs) 

• Dendritic cells, fibroblasts, chondrocytes, 
lymphocytes….. 
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No systemic effects ( )
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• Case Report Form  
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• Investigator brochure
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(1) 
FDA 
• Guidance for FDA reviewers and sponsors: Content and 

review of chemistry, manufacturing, and control (CMC) 
information for human somatic cell therapy investigational 
new drug applications (INDs) (2008 Apr.) 

• Guidance for Industry: Biologics license applications/IND 
applications  for minimally manipulated, unrelated allogeneic 
placental/umbilical cord blood intended for hematopoietic 
and immunologic reconstitution in patients with disorders 
affecting the hematopoietic system (2014 Mar.) 

• Guidance for Industry: IND applications  for minimally 
manipulated, unrelated allogeneic placental/umbilical cord 
blood intended for hematopoietic reconstitution for 
specified indications (2011 Jun.) 
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FDA 
• Guidance for industry: Potency tests for cellular and gene 

therapy products (2011 Jan.) 
• Guidance for Industry: Eligibility Determination for Donors 

of Human Cells, Tissues, and Cellular and Tissue-Based 
Products (HCT/Ps)(2007 Aug.) 

• Guidance for human somatic cell and gene therapy (1998 
Mar.) 

• Homologous use of human cells, tissue and cellular and 
tissue-based products (draft, 2015 Oct.) 

• Human cells, tissues, and cellular and tissue-based 
products (HCT/Ps) from adipose tissue: regulatory 
considerations (draft, 2014 Dec.) 

• USP <1046> Cell and gene therapy products 
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(3)
EMA 
• Human cell-based medicinal products (2008 May)  
• Reflection paper on stem cell-based medicinal 

products (2011 Jan.) 
• Reflection paper on in vitro cultured chondrocyte 

containing products for cartilage repair of the knee 
(2010 Apr.) 
 

2017/5/2 27

106TPDA04008-C

(1)
• —
– (autologous cells)

(allogeneic cells) 
•
•
•
•

– : donor screening donor testing

 
– : donor screening donor testing

HIV CJD  HIV HBV
HCV CMV HTLV1/2
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(2) 
• — (cont’d) 

–
• (MCB) (WCB) 
•

ICH Q5D(R1)
• (in vitro in vivo)

–
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(3)
• —
–

•
•

– :
 

– BSE 
– albumin  
–

 
–  
– penicillin -

(beta-lactam)
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(4)
• (cont’d) 

– USP 1043  Ancillary Materials for Cell, 
Gene, and Tissue-Engineered Products  

–   
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Risk Classification Examples 

Tier 1 
Low-risk, highly qualified 

materials 

HSA, insulin, WFI, implantable biomaterials 
(collagen, silicone…), antibiotics, 
monoclonal antibodies, cytokines 

Tier 2 
Low-risk, well characterized 

materials 

Recombinant  growth factors, cytokines, 
Immunomagnetic beads, USP grade 
chemicals, culture medium-produced in 
compliance with GMPs 

Tier 3 
Moderate-risk materials 

For in vitro diagnostic use or reagent grade 
materials, e.g. Culture medium additive, 
novel polymers, enzymes 

Tier 4 
High-risk materials 

Toxins, most animal derived materials, e.g. 
Feeder cells, FBS, methotrexate, cholera 
toxin 

 
Risk Classification 

Tier 
1 

Tier 
2 

Tier 
3 

Tier 
4 

COA     

Assess removal from 
the final product     

Qualified vender    

GMP    

Develop internal 
specifications   

Verify traceability to 
country of origin  

106TPDA04008-C

(5)
• —

–  
–  
–  
– BSE 
–  

•
–
–

•
•
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(6)
•
–

 
–

•
•
•

•
•

–
•
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(1)
•

–
•

•
•

–
– (identity) 
–  
–  
–  
– /
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(2)
•  
–  

• :  
•  

– : 48 72
(in-process testing) 

– : Gram Stain (negative)
(no growth) sterility testing 

–

 
•

 
•
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(3)
• (cont’d) 

–
•

 
•  
• PCR

 
–

• (in vitro, in vivo) (end of 
production cells)(in vitro) 

• PCR
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(4)
•   

–
 

–  
•  

– overall function  
–  
– /  

• : 5EU/ /  
• : 2 EU/ /  

–  
•  

– 70%  
• /  
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•  
–  
–  
–  
–

 
–  
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(6)
• (genomic stability) 

–  
• The risk of tumorigenicity is product-specific 
• Transformed and tumorigenic cellular impurities 
• Residual undifferentiated ESCs/iPSCs 
• Proliferation capacity 
• Degree of manipulation (e.g. prolonged culture) 
• Local microenvironment 
• Immune status of patients……... 

– Embryonic stem cell/iPSC-derived products
somatic/somatic stem cell-derived products  

– undifferentiated proliferative/pluripotent cells 
– stem cells ESCs/iPSCs

– in vitro (e.g. cell growth assay, colony formation on soft 
agar) in vivo (in immunodeficient mice)  
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•  
– ICHQ5C  
–  

•  
– /  
–
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CMC  (1)

•
–

•

• ?
–

• ?
• ?

–
•
•

• ?
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CMC  (2)

• (cont’d) 

–
•

–  ( device/scaffold/matrix..
) 
•
•

• ? 
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CMC  (3)

•
–

• ( )?
• ?
• ?

•
– ?
– ?
– ?
– ?
– ?
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CMC  (4)

• (
)

– ?

– ?

– ?

– ?

– ?

•
–
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(1) 

•
–  
–  
–  
–   
–  
– T  
–   (CD34+) 
–  
–  
–  
–  
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•
 

• HBc IgG/M 
• HIV/HBV/HCV NAT 
• HIV/HBV/HCV NAT
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• US FDA Minimal manipulation of human 
cells, tissues and cellular and tissue-based 
products (Draft, 2014 Dec.) 

•
:

•
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 (1)

• Q1: ?

• A:  21 CFR 1271.3(ff) /
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• Q2: ?
?

• A:
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•  US FDA Homologous use of human cells, 
tissues, and cellular and tissue-based products 
(Draft, 2015 Oct.) 

•

( )  
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?
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– (Reassembling) (Re-
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• A:
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• Donor screening 
–

–
(US FDA, revised recommendations for donor 

eligibility, 2016 Nov.) 
• Donor testing 

– 7
 
• HIV-1/2: anti-HIV-1/2, HIV-1 NAT 
• HBV: HBsAg, anti-HBc IgG and IgM, HBV NAT 
• HCV: anti-HCV, HCV NAT 
• Treponema pallidum  
• donor anti-HTLV-1/2 

anti-CMV 
– donor donor testing

donor  
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 (1) 
• 020779  
• 021939  

– Intended to screen HIV-1 RNA, HBV DNA and HCV RNA in plasma and 
serum specimens, not intended for use on cord blood specimens 

– Use with Tecan Genesis RSP instrument or Procleix AP instrument 
(Procleix Ultrio assay), or Procleix TIGRIS System (Procleix Ultrio Plus 
assay version 2.0), with software and operator’s manual 
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Procleix Tigris system 
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 (2)
• 023452  

– Intended to screen HIV-1 Group M RNA, HCV RNA and HBV DNA in 
plasma specimens 

– Can detect HIV-1 Group O RNA and HIV-2 RNA in donor specimens 
negative for anti-HIV-1 Group O or anti-HIV-2, however has not been 
demonstrated in clinical studies 

– Use with cobas s 201 system (specimen is prepared on COBAS® 
AmpliPrep Instrument and amplified/detected on COBAS®  TaqMan 
Analyzer) 
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• Manufactured in accordance with GMP and/or 

ISO 
• Chemicals used meet USP/NF, EP, 

JP…standards 
• Animal-derived reagents 
– Species-specific viral testing results should be 

included in the CoA  
– Chemically-defined or recombinant bacterial or 

plant-derived materials  are highly recommended 
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Porcine trypsin (1) 
• Guideline on the use of porcine trypsin used in the 

manufactured of human biological medicinal products(EMA, 
2014 Feb.) 

• Testing for adventitious agents 
– Not possible to test individual pancreatic glands 
– Sensitivity of subsequent tests may not be able to detect a 

diluted contaminant in the pooled material 
• Virus inactivation 

– Inactivate a variety of enveloped and non-enveloped viruses if 
heat or low pH applied 

– Gamma irradiation (min. 30 kGy), virus filtration can be applied 
– Pancreatic enzymes and their activity under exact conditions 

might have an influence on infectivity of some viruses 
– However, viruses such as PPV and PCV are not affected by the 

enzymatic activity of trypsin 
– It is advisable to incorporate 2 complementary virus reduction 

steps 
2017/5/2 71

106TPDA04008-C

Porcine trypsin (2)
• In vitro virus testing (9 CFR 113.53) 
– May be performed by supplier, manufacturer of 

medicinal product or contract lab 
– 2 distinct cells: human/primate cells and porcine cells 
– Should be capable of detecting hemadsorbing and 

cytopathic viruses 
– Specific tests for which are difficult to inactivate (e.g. 

PCV, PPV) and zoonotic potential (e.g. HEV)  
– In general, contaminant batches should not be used 

unless the infectious virus will be reliably inactivated 
or removed by manufacturing steps 

• Alternative preparations avoid of the use of 
animal materials are available  
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Fetal bovine serum (1)

• BSE concern in addition to the viral safety 
issues as porcine trypsin 

• Also should be tested using Vero cells and 
bovine cells (e.g. bovine turbinate cells) 
according to USDA 9 CFR 113.46-53 or EU 
regulations to assure free from BVDV, IBRV, 
PI3, Reo 3, BAV, BPV, BRSV, and bluetongue 
virus 
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Fetal bovine serum (2) 
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Risk assessment for the use of materials of 
animal origin to manufacture medicinal product 

• Epidemiology and control of the source animals 
• Availability of suitable virus test methods 
• Virus inactivation by trypsin itself 
• Virus clearance during manufacturing of both 

animal materials and medicinal product 
• The stage and amount of manufacture of the 

medicinal product at which the animal materials 
are introduced 

• The risk of virus replication in cell culture 
• Route of administration of the medicinal product 
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•
–
– commercial ready-prepared

 

•
–
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(2) 
•  
– FTM  
– TSB  
– < 100 CFU  

• 3 ( ) 5
( )  

•  
– : 2

3
 

– :
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(1)

• Q1: CBC/DC 
(Complete Blood Count / WBC Differential 
Count)

? 
• A:CBC/DC

CBC/DC
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(2)

• Q2: MCB
/

MCB 
WCB EPC

/ ? 
• A:

/
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• Q: ? 
• A: GMP CoA

USP 92 Growth factors and cytokines 
used in cell therapy manufacturing  
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• Q1:

• A:

• Q2: ( )

? 
• A:
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• Q: ? 
• A:
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• Q:
? 

• A:

3 2
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THANK YOU FOR 
ATTENTION 
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yffan@cde.org.tw 
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