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製造檢驗有紀錄

推行GMP 升級 cGMP 再進化PIC/S GMP
製程/清潔/分析/系統確效 製藥品質管理系統

1982 頒布GMP

1988 完成實施
GMP

1995 無菌確效

1999 三階段確效

2005  全面cGMP

2007 公告PIC/S GMP中文版

公告實施時程

2010 以PIC/S GMP執行查廠

我國製藥GMP演進歷程

2015

西藥
製劑

2014

醫用
氣體

2016

原料藥

2022

外銷專
用API

全面符合
PIC/S GMP
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GMP/GDP符合性之檢查與管理

-新廠查核

-後續檢查 :2-4 年

-機動性查核

-主題式查核

GMP稽查作業

以風險為基礎安排後續稽查
頻率、人天數

-新廠商查核

-後續檢查 :3-5 年

-機動性查核

以風險為基礎安排後續稽查頻
率、人天數及是否實地稽查或

書面審查

GDP稽查作業

藥物製造業
者檢查辦法
§8 屆滿6個月

前主動申請

西藥運銷許可
與證明文件核
發管理辦法§4 
屆滿6個月前

主動申請
未如期申請…?
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GMP稽查缺失之分級

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。
3.幾個非嚴重的缺失也可能成為嚴重缺失，系統失靈
造成已知危害Critical

Major

Other

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.無法確保有效實施所需的 GMP 控制措施
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”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。

1.未能歸類為嚴重或中度缺失，但顯示偏離GMP之缺失。
2.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。

PI 040 PIC/S GUIDANCE ON CLASSIFICATION OF GMP DEFICIENCIES 
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PIC/S PI 040 - Critical? Major? Other?

是否有重大的設備相關的風險

是否有重大污染或交叉污染的風險

是否存在與數據完整性相關的重大風險

是否存在與品質系統相關的重大風險

是否與人員有關的重大風險

是否存在與無菌製造過程相關的重大風險
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檢查結果嚴重違反GMP/GDP之後續處置

上網
公布

違反
藥事法§ 57

罰鍰
3-200萬

限期改
善

停止一部或全
部之生產

情節重大者，廢止
一部或全部之製造
許可

產品
回收 §80

§92
§92

§92

§92§92

所含有效成分之質、量或強度，
與核准不者

藥品中一部或全部含有污
穢或異物者

擅自添加非法定著色劑、防腐劑…

有顯明變色、混濁、
沈澱、潮解…

主治效能與核准
不符者

超過有效期…

涉§21之劣藥

以§90裁罰
• 製造或輸入， 10-5000萬
• 販賣…劣藥，3-2000萬
• 犯前二項規定之一者，其藥物管理

人、監製人，亦處以各該項之罰鍰

衛生局依藥事法§27#1、 §49、 §53-1裁處
• 分設營業處未依規定辦理藥商登記
• 買賣來源不明藥品

• 客戶未經評估
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國內各縣市GMP藥廠數統計圖

(統計至112年8月31日)
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共238家(-2)

 GMP西藥製劑廠144家(-5)

 原料藥廠29家

 GMP物流廠26家(+2)

(藥品包裝、標示及倉儲作業)

 醫用氣體製造廠31家(+1)

 先導工廠8家



10

大綱

持續精進GMP相關業務之管理

結語

GMP(GDP)之檢查與管理

GMP相關法規新訊、近期與未來工作重點



11

持續精進-實施自評表(新廠、ATMP廠)

112年1月4日FDA品字第1111108128號

⚫ 大致符合:已建立並執行自評項目相關內容

⚫ 規劃中:尚未具備自評項目相關文件、作業，仍須整備建立

⚫ 不適用:廠內不適用該自評項目。

落差甚大逕予結案!

NEW~~ 1120904 更新申請表
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持續精進-清查委託檢驗核准函

⚫ 112/4/17號第1121100881號函，於112/5/31前回復「藥品委
託檢驗清冊一覽表」

– 針對委託檢驗事實不再存在者，通知核准函失效

⚫ 依準則第12條第4款經本署查核通過，但久未檢查者進行查核

⚫ 更新核准函記載內容/格式

– 載明委託者、受託者(公司名/實驗室名/地址)、檢驗項目名稱與檢
體類別（項目多的

– 有權依準則第 14 條對受託者進行實地檢查

– 有變更、不再委託，應主動來函

93/10/22訂定、102/8/2修訂

#12符合下列規定之一者，得接受委託
檢驗藥物：
一、符合GMP之藥廠
二、符合GLP之國內外Lab
三、經本署認證之Lab
四、其他經本署查核通過者

7.4 製藥品質系統應包括任何委外活動的管
制與審查。委託者應確認備有程序，以確保
對委外活動的管制負最終責任。這些程序應
包括品質風險管理原則…
7.4.1…確保GMP的原則與指引受到遵循
7.4.3委託者應監督與檢討受託者的表現…
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持續精進-更新申請表

序號 標題 發布日期

1 藥廠現況調查表 2023-09-05

2 製藥機器、設備及分析儀器一覽表 2023-09-05

3 GMP藥廠產品清冊一覽表 2023-09-05

4 藥廠兼製申請表 2023-09-05

5 國內藥物製造工廠GMP後續檢查申請表 2023-09-05

6 國內藥物製造工廠GMP評鑑申請表 2023-09-05
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持續精進-更新藥廠現況調查表

一、人事組織(關鍵人員)

+ 品質被授權人(AP)

➢108/4/24第1081102232號
✓ 109/1/1 AP落實情形納入GMP查核項目

➢112/4/18第1121101582號
✓ 因應新增附則16
✓ 任命之被授權人將記載於本部核發之藥物製造許可
✓ 被授權人若有異動時，應比照關鍵人員變更，主動透過食品藥物業

者登錄平台(網址：https://fadenbook.fda.gov.tw)線上報備登錄。
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持續精進-更新藥廠現況調查表

五、藥廠兼製情況 >> 兼製態樣

OLD

NEW
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GMP持續精進-更新藥廠兼製申請表

⚫ 應檢附資料 - 共通性資料

– 藥廠兼製申請函

– 藥廠兼製申請表

– 工廠登記證明文件（須涵蓋兼製產品類別）

– 製造業藥商/醫療器材商許可執照（僅申請兼製醫療器材及中藥時須提供）

– 醫療器材許可證（僅申請兼製醫療器材時須提供）

獨立廠房

 廠房位置圖（標
示藥品與非藥品
之製程作業區）

獨立生產區

 工廠平面圖
 空調設備位置圖
 人物流動線圖

共用廠房設施、
專用設備

 工廠平面圖
 製造管制標準書
 防止交叉污染措

施及其有效性之
評估報告

共用廠房設施
與設備

 工廠平面圖
 製造管制標準書
 與藥品共用之設備

清單及其清潔標準
作業程序

 清潔確效摘要報告
（須涵蓋兼製產品）

 防止交叉污染措施
及其有效性之評估
報告

製造管制標準書:僅為確認與藥品共用之設
備情形及其使用成分是否皆可提供國內外
藥品可用證明，非確認其製程是否符合該
非藥品類別之相關法規規定
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GMP持續精進-更新藥廠現況調查表

七、委受託檢驗情形：

(一) 委託其他單位檢驗（自行生產品項）

(二) 委託其他單位檢驗（委託他廠生產品項）

(三) 委託其他單位檢驗（受託生產品項）

(四) 接受其他單位委託檢驗

– 核准日期及文號

(1) 符合「藥物委託製造及檢驗作業準則」第12 條第一款者，請填寫製造

許可之效期。

(2) 符合「藥物委託製造及檢驗作業準則」第12 條第二或三款者，請填寫

認證證明書之效期。

– 最近一次送驗日期

再細分
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GMP持續精進-API管理

111年2月16日「111年度原料藥GMP管理溝通會議」

首頁 > 業務專區 > 製藥工廠管理(GMP/GDP) > 活動/訓練 > 活動/訓練 > 

會議紀錄

➢ 案件受理更彈性

➢ 有特殊品項無法完成 3 批，可提送相關資料再個案審議

➢ 3 年未生產之品項重啟生產時，檢附PQR 與風險評估報告

報備，列入後續稽查重點

http://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx
http://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=37
http://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=332
http://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=8909
http://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=307
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法規更新

⚫ 112年8月18日FDA品字第1121104088號

ICH公布之指引文件「Quality Risk Management Q9(R1)」

⚫ 112年8月25日 PE 009-17 (第一部及附則、第二部)
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法規更新

PIC/S GMP (PE 009-15)

111年7月27日衛授食字第1111103654號

增訂「附則2A：人用再生醫療製劑的製造」及

修訂「附則2B：人用生物原料藥及產品的製造」

PIC/S GMP (PE 009-16)

112年6月14日衛授食字第1121103187號

修訂Revision of Annex 13
增訂New Annex 16 >>換發製造許可增列AP

修訂 ANNEX 1

 112年2月24日衛授食字第1121100795號

112年8月25日生效( PIC/S GMP (PE 009-17) 
[第8.123點（有關凍乾設備裝卸載方式及其滅
菌頻率）之實施緩衝期則至113年8月25日]
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提醒-112年7月4日FDA品字第1121100910號

⚫ 止咳糖漿受二甘醇（diethylene glycol）或乙二醇（ethylene glycol）

污染，或用以取代合法的丙二醇（propylene glycol），凸顯藥廠原

料管理的重要性

⚫ 原料供應商之選擇、供應鏈之確認、進廠原料之接收、檢查、抽樣、

檢驗、放行使用、儲存等應制定相關SOP並留有紀錄，各項作業應依

品質風險管理，並作為製藥品質系統文件化的一部分

– 合格之原料供應商清單；原料應盡可能直接從原料製造廠購買

– 確保託運物與訂單相符且來自合格供應商

– 檢查並核對容器包裝的完整性，包括是否有防竄改之封緘

– 逐桶鑑別試驗，依查驗登記核准之規格逐批檢驗

– 每種原料的供應鏈與可追溯性紀錄

– 對原料之製造廠及運銷商進行稽核或管制

– 部門主管應負原物料供應商之認可與監督之責
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線上報備變更啟用 - 多多利用

2022年3月9日啟用「食品藥物業者登錄平台」（非登不可）

國內西藥製造廠之「報備變更」線上登錄功能

https://fadenbook.fda.gov.tw/pub/index.aspx

(新增/變更/刪除)
關鍵主管
• 廠長
• 品保主管
• 品管主管
• 製造主管
• 品質被授權人(AP)
關鍵設備
• 製造設備
• 實驗室設備
• 其他關鍵設備
空調或水系統

https://fadenbook.fda.gov.tw/pub/index.aspx
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近期工作重點-申請列入歐盟第三國名單

⚫ 102年7月2日~

– 輸歐之人用原料藥需隨貨逐批檢附輸出國衛生主管機關出具之

ritten onfirmation

⚫ 證明該原料藥之製造及管制作業符合與歐盟GMP相當之標準

– TFDA開辦核發Written Confirmation之業務

◆ 111.12.8正式向歐盟提出申請
◆ 112.2.21DG-SANTE致函署長，

確定實地評鑑時間
◆ 112/4/20-27、6個工作天
◆ 2位評鑑官

➢ EC DG SANTE
➢ 愛爾蘭HPRA

◆ 文件審查+實地視察2 sites
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近期工作重點- PIC/S會員資格再評鑑

⚫ 102/1/1 TFDA成為PIC/S第43個會員

⚫ 112/7/1~

– Bulgaria / BDA 55th Participating Authority

– Saudi Arabia / SFDA PIC/S 56th Participating Authority

⚫ PIC/S會員資格再評鑑

– 112/10 - 5天

– 3位評鑑官

– 文件審查、實地評鑑、見證查廠

Applicants
Armenia
Jordan
Philippines
Russian Federation(frozen)

Pre-Applicants
Azerbaijan
China



26

長期工作重點-分階段實施GDP

✓西藥製劑

廠、許可證

持有者

✓原料藥

廠/批發

(含被授權)

✓冷鏈

藥品
被授權

(製劑)

批發追

追(非冷

鏈等)

批發追

追(高關

注等)、

管藥
必要藥

品

處方藥、

客戶

>10家
其餘

112年7月26日
衛授食字第1121104833號

公告事項
一 >> 已完成
二 >> 陸續實施

115.12.31113.12.31

114.12.31113.12.31

113.06.31

113.06.31111.12.31

110.12.31

107.12.31
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強化
原料藥品質

•製劑廠使用之原料
藥來源

•外銷專用原料藥實
施GMP

落實
運銷品質

• 推動原料藥實施
GDP

• 持續推動製劑
全面實施GDP

結語 - 持續確保上市藥品之品質

源頭管理
(原料藥GMP)

製造管理
(製劑GMP)

運銷管理
(GDP)

精進
藥品製造品質

•配合後市場監測結
果，強化高風險藥
廠監督管理
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夥伴

幫手

推手


