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《國際 GMP 標準專區》 

現行國內西藥製劑廠兼製維生素類食品之管理說明 

一、前言 
自明（100）年起，依衛生署 99 年 9 月 9 日署授食字第 0991301731 號公告，

於國內販售之低劑量的維生素類藥品將轉為食品管理，因此原本生產此類維生素

之西藥廠將可能轉為兼製食品，依規定必須符合藥廠兼製之相關規定，其法源依

據為行政院衛生署 79 年 2 月 8 日衛署藥字第 857252 號公告：「GMP 藥廠利用原

有設備兼製食品、化粧品或一般商品，原則上僅能利用原有設備，不得任意增添

設備，產品之劑型需與原產製藥品相同或相近，該類產品兼製之申請應予從嚴審

查」。另外，因今年 2 月已將 PIC/S GMP 納入「藥物製造工廠設廠標準第 34 條」，

依 PIC/S GMP 總則 3.6 所述「……；非藥品的生產不得在同一設施中為之。……」

及 5.17 所述「通常，非藥品之生產應避免在預定生產藥品的區域與設備中為之」

之規定，對於原已在藥廠生產之領有藥品許可證之低劑量維生素，雖轉列為食

品，若其生產管理仍維持現有之製造標準，則同意其在原有製造設備下生產。 
 
二、低劑量維生素藥品轉類為食品時，藥廠應依據下列情況辦理： 
1. 已領有藥品許可證之維生素類產品轉列為食品時，移入獨立的食品廠房生產

者 
z 僅需來文報備。 
2. 已領有藥品許可證之維生素類產品轉列為食品時，在原有製藥設備條件下生

產者 
z 目前已生產：僅需來文報備。 
z 目前未曾生產、未來欲生產者：依衛生署 79 年 2 月 8 日衛署藥字第 857252

號公告「GMP 藥廠利用原有設備兼製類似藥品劑型之食品、化粧品、一般

商品辦理程序」規定辦理，並符合 PIC/S GMP 相關要求。 
3. 新增之維生素類食品其製造 
z 依衛生署 79 年 2 月 8 日衛署藥字第 857252 號公告「GMP 藥廠利用原有設

備兼製類似藥品劑型之食品、化粧品、一般商品辦理程序」規定辦理，並符

合 PIC/S GMP 相關要求。 
 
三、兼製產品之書面資料審核 

GMP 藥廠依兼製食品的品項向本局申請兼製產品之書面資料審核，申請時
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需檢送工廠登記證、製造管制標準書、工廠平面圖、清潔標準作業程序（SOP）、

防止交叉污染作業及管理計畫、以及相關確效作業等書面資料： 
1. 製造管制標準書 

製造管制標準書其內容依 PIC/S GMP 總則 4.14~4.16 制訂，須包括製造配

方、操作指令、分/包裝指令三大項。 
2. 工廠平面圖 

工廠平面圖包括相關製造場所（含倉儲）平面圖；相關設施、設備配置圖；

共用設備名稱及其編號一覽表。 
3. 清潔標準作業程序 

應明確規範原料取樣區域、製造設備、製造作業場所的清潔標準作業程序。 
4. 防止交叉污染作業及管理計畫 

計畫書內容包含原料倉庫、原料取樣區域、製造設備、製造作業場所、空調

系統等的防止交叉污染作業及管理計畫，並規劃人流及物流之動線圖；在取

得藥廠兼製之核備函後，應執行相關確效作業，該確效報告留廠備查。此外

依藥廠兼製食品之共用廠房及設備的情況差異，防止交叉污染計畫執行的內

容與複雜度會有所不同，如獨立廠房的情況下，只要將轉列為食品之產品移

入食品廠生產即可，但若為共用廠房（共用空調）、專用設備或是共用廠房

及設備的兩種情況下，申請藥廠兼製時，都必須同時檢附防止交叉污染計畫

及確效計畫書。（如表格一） 
兼製食品之書面作業經本局審核完竣者，將函覆藥廠，並副知轄區衛生局等

單位，審核通過之藥廠始可兼製食品，並開始執行防止交叉污染之確效作業，

相關資料留廠備查。 
表格一：申請兼製食品須檢附之書面資料 

兼製態樣 獨立廠房 共用廠房、 
專用設備 

共用廠房及設備

工廠登記證 ○ ○ ○ 
製造管制標準書 × ○ ○ 
工廠平面圖 ○ ○ ○ 
清潔標準作業程序 × ○ ○ 
防止交叉污染作業及管理計

畫，並執行相關確效作業 
× ○ ○ 

 
（本文為99年10月18、21及25日台灣食品GMP發展協會舉辦「99年度               

國產維生素類錠狀膠囊狀食品查驗登記教育宣導說明會」               
許慧娟及施瑤青報告內容，陳志維整理） 

 

《法規公告》 

1. 行政院衛生署食品藥物管理局 99 年 11 月 17 日 FDA 藥字第 0991414734 號
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函 
主旨： 有關自用原料藥之使用，請轉知所屬會員確實依說明項規定辦理，違

者將依法論處，請 查照。 
說明： 

一、 依藥事法第 16 條第 2 項規定，藥品製造業者輸入自用原料，應於每

次進口前向中央衛生主管機關申請核准，始得進口；已進口之自用原

料，非經中央衛生主管機關核准，不得轉售或轉讓。 
二、 違反上開規定者，除依藥事法第 93 條第 1 項處新臺幣 3 萬元以上 15

萬元以下罰鍰外，衛生主管機關並得依同法條第 2 項停止其營業。 
2. 行政院衛生署食品藥物管理局 99 年 11 月 19 日 FDA 風字第 0991103930 號

函 
主旨： 有關藥廠通過 PIC/S GMP 評鑑後之相關注意事項如說明段，請轉知

所屬會員知照。 
說明： 藥商對於長期安定性試驗（on-going stability）、原料 100%執行鑑別

（ID）試驗、產品年度品質評估（annual product review）及回收有效

性之機制等作業項目，應依所訂定之 SOP 確實執行並留有相關紀錄，

若經查核未依規定執行者，本局將廢止原核定之 PIC/S GMP 核備函。 
3. 行政院衛生署食品藥物管理局 99 年 11 月 26 日 FDA 風字第 0991104033 號

函 
主旨： 有關含 Sibutramine 成分藥品許可證廢止後，該成分原料及相關產品

之後續處理作業，請確實依說明項辦理，請 查照。 
說明： 

一、 含 Sibutramine 成分藥品因安全性評估未獲通過，業經本署 99 年 10
月 11 日署授食字第 0991413231 號公告在案。 

二、 為杜絕相關產品流入市面，當廠內執行 Sibutramine 原料及其產品（含

試製）之銷毀作業時，應留有書面、照片或錄影帶等紀錄，且該紀錄

須留廠備查。 
4. 行政院衛生署 99 年 11 月 30 日署授食字第 0991104045 號函 

主旨： 有關本署執行藥廠 GMP 查核時，若發現廠內作業或數據涉及系統性

造假者，除依藥事法相關規定論處外，其中涉及刑事責任者，將移送

司法機關辦理，請轉知所屬會員知照。 
說明： 

一、 有關系統性造假行為，係指藥廠就藥物製造之相關文件、數據或其他

文書資料為重大隱匿或不實之記載。此類行為可能涉及刑法第 214 條

意圖使公務員登載不實罪或第 215 條業務上登載不實罪等。 
二、 依據嚴重缺失定義：「涉及產品或數據的欺詐、不實陳述或造假行為

的任何缺失」，已明確說明涉及造假行為者，列屬嚴重違反 GMP 規

定，得依違反藥事法第 57 條之規定，以第 92 條論處。另，依據藥事
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法第 97 條及 101 條規定，若有應受刑法規範者，需移送司法機關處

理。 
 

《活動訊息》 

1. 「食品藥物管理局辦理藥廠無菌作業研習營，以提升國產製藥水準」 
衛生署食品藥物管理局於 99 年 10 月 18 日假集思台大會議中心舉辦「無

菌作業研習營－無菌更衣作業研討」，來自全國西藥製劑廠之無菌產品製造

主管共約 60 人齊聚一堂。不同於以往單向授課模式，本次研習會透過分組

討論的方式，針對無菌更衣室設計、無菌服管理、無菌更衣程序與驗證作業

等 GMP 規範內容，進行實務研討與交流。 
我國於今年 1 月 1 日起開始全面以國際 PIC/S GMP 作為西藥製劑製造

工廠之 GMP 查核標準，有鑑於 PIC/S GMP 對高風險無菌產品之生產環境及

製程污染管制有更嚴謹的要求，食品藥物管理局除依循往年持續提供業者教

育宣導及輔導，更規劃針對西藥製劑廠之無菌產品製造主管辦理一系列無菌

作業研討會，今年首先委託社團法人中華無菌製劑協會舉辦「無菌更衣作業

研習」。藉由案例實作演練，在講師的引導下，使學員對相關主題更能融會

貫通，研討成果攜回應用於藥廠實務管理工作上，以避免操作人員之不當更

衣而導致產品遭受微生物污染，將是藥品品質安全有效的進一步保證，並藉

以促進國內各藥廠間之交流，提升國內製藥水準與國際接軌，以達消費者、

製藥業者及政府三贏之局面。 

   
2. 「食品藥物管理局辦理藥廠 GMP 國際化說明會，推動我國製藥水準邁向國

際化」 
為確保民眾用藥安全，國內藥廠自實施國際 GMP 標準（PIC/S GMP）

至今，已有 21 家藥廠通過全廠 PIC/S GMP 符合性評鑑查核。為加速推動藥

廠全面符合國際 GMP，衛生署食品藥物管理局於 99 年 10 月 20 日及 21 日

分別於台北及台南舉辦 2 場「藥廠 GMP 國際化說明會」，共有來自全國藥

業約 250 人參加，與會人員除西藥製劑藥廠外，更包括原料藥廠、藥品代理

商/貿易商、工程公司、公協會及藥學系學生等。本次活動由食品藥物管理

局同仁分享國內西藥廠 GMP 管理、實施 PIC/S GMP 現況及未來動向，並邀
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請國內藥品 GMP 資深專家分享 PIC/S GMP 輔導情況，協助業者了解 GMP
國際趨勢與我國 GMP 管理現況，提供產官學溝通與互動平台，共同攜手促

使我國製藥水準邁向國際化。 
隨著科技的進步及藥品市場全球化，國際間藥品管理法規日新月異且漸

趨於一致，因此採用國際 GMP 標準已為全球製藥產業共同的趨勢。面對國

際間 GMP 管理新趨勢，我國於今年 1 月 1 日起開始全面以國際 PIC/S GMP
作為西藥製劑製造工廠之 GMP 查核標準，本局除致力於制訂合理的管理策

略及制度，並辦理 GMP 宣導活動，分享我國 GMP 查核現況、藥廠符合國

際 PIC/S GMP 時程、GMP 查核缺失、GMP 輔導常見建議事項及 GMP 管理

制度未來動向等實務面資訊，有助於藥品 GMP 管理制度之落實，進一步維

護國民用藥安全，並提升我國製藥水準與國際接軌，以達消費者、製藥業者

及政府三贏之局面。 
3. 本局委託社團法人台灣藥物品質協會辦理 99 年度「藥廠 GMP 國際化說明

會（微生物單元）」（藥事人員繼續教育學分 3 小時），於 99 年 10 月 29 日圓

滿落幕，與會總人數 201 人。 
4. 本局委託社團法人中華無菌製劑協會辦理「醫用氣體 GMP 作業研習會」（藥

事人員繼續教育學分 3.5 小時），南區及北區各於 99 年 11 月 22 及 24 日圓

滿落幕，與會總人數 65 人。 
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