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大綱

• 醫用氣體廠現況

• 醫用氣體廠嚴重缺失說明

• PIC/S GMP 藥品形象標章
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醫用氣體廠現況
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推動醫用氣體實施GMP歷程
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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
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行政院衛生署食品藥物管理局
http://www.fda.gov.tw/

(7/23後改制為衛生福利部
食品藥物管理署)

製藥工廠管理

醫用氣體GMP專區
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目前醫用氣體發證情形

產品 藥品許可證 醫用氣體廠

氧氣(O2)
處方藥 72 42
指示藥 29 29

二氧化碳(CO2) 7 7
氧化亞氮(N2O) 2 2
總計 110 45

6

資料截至102年7月10日

•不包含有3家廠商共4張已註銷
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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

36* 4

總計 37* 4

資料截至102年7月10日

*其中含4家輔導性GMP查核申請之醫用氣體廠。
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國內醫用氣體廠GMP現況

狀態 醫用氣體廠(家)

已申請

已通過 16

審查中 17

另案提出評鑑申請 4

未申請 8

總數 45

資料截至102年7月10日
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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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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13家
分裝/充填廠32家

2(0/2)

1(0/1)

1(0/1)

2(0/2)
11(4/7)

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

1(1/0)

2(0/2)

7(4/3)

2(0/2)

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

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

醫用氣體廠
(大宗氣體製造廠/充填廠)未
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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7家
分裝/充填廠9家
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未申請GMP廠商之意向

• 本局102年6月10日函知尚未提出醫用氣體GMP評
鑑申請之廠商，為提升醫用氣體之品質，保障民
眾用藥安全，請於期限內來文說明未來是否實施
GMP，如未能於期限內回復者，本局將於102年
12月31日前派員進行實地訪視，以確認廠內生產
作業及環境。

• 廠商回復

– 6家：停止生產醫用氣體，不提出評鑑申請

– 1家：目前暫不提出GMP評鑑申請

– 1家：未明確表態未
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醫用氣體廠

嚴重缺失說明
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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。

• 醫氣產品未經檢驗或未完成放行作業，即
放行出貨。
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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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落實監製藥師駐廠監管醫用氣體製造

• 藥事法第29條：西藥製造業者，應由專任藥師駐
廠監製。

• 藥師法第15條第四款：藥品製造之監製。

• 藥師法施行細則第9條：藥師執行藥師法第15條第
四款所定藥品製造之監製職責。
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PIC/S GMP

藥品形象標章
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PIC/S GMP形象標章

• 以本形象標章作為國產藥
品符合PIC/S GMP之統一
形象標章，並協助民眾辨
識及選購品質優良之藥品
，提升民眾對於國產藥品
的信心，並藉此強化國產
藥品之國際競爭力。
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形象標章之使用

• 申請資格：
– 通過本署之PIC/S GMP 評鑑的國內藥廠。

• 使用範圍：
– 僅限使用於通過本署PIC/S GMP評鑑之劑型

產品。
1) 標示於藥品外盒或包裝。

2) 電子、平面或網路媒體之廣告。

– 其他用途須經本署同意。
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公告「PIC/S GMP藥品形象標章使用要點」

公告「PIC/S GMP藥品形象標章使用要點」
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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
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謝謝大家

敬請指教
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