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空調系統建置與溫度異常處理要點

藥品倉儲空調系統 建置時會考慮

1. 倉儲大小？

2. 潔淨室或一般區？

3. 是否需要有回風口？
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倉儲空調系統 建置時會考慮

4. 藥品擺放位置
(棧板上或儲架上)

5. 空氣流向
(下出風或側出風)
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哪些條文說了有關”倉儲溫度“？
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2.4 訓練
2.4.4  需以嚴謹條件處理之藥品，其負責人

員應接受特定訓練。該類藥品，如有
危害性之藥品、核醫放射性藥品、管
制藥品及對溫度敏感之藥品。



空調系統建置與溫度異常處理要點

3.1 原則：藥商必須具備適當且足夠之作業
場所、配備及設備，以確保能夠
適當儲存及運銷藥品，此作業場
所必須保持潔淨、乾燥及維持於
可接受之溫度範圍內。
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藥品儲存溫度範圍：

室溫：+15 到+ 25 °C。
低溫：+8 到+ 15 °C。

冷藏：+2 到+ 8 °C。
冷凍：低於 -15 °C。
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3.3 溫度及環境管制：
3.3.1  應具備適當之設備及程序以確認藥品之

儲存環境。需考量之環境因素包括作
業場所之溫度、濕度、光線及清潔。
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3.3 溫度及環境管制：
3.3.2  儲存區應於代表性之條件下於開始使用

前進行初步之溫度測繪評估。溫度監測
設備應依照測繪評估結果設置，以確保
監測設備為位於歷經極端溫度波動之位
置。溫度測繪評估應依風險評估於有重
大改變時重複執行。可視室溫作業場所
大小，並執行潛在風險評估，依照其評
估結果放置溫度監測器。
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3.4.5  應製作關鍵設備之維修、維護及校正作
業紀錄，並保存結果。關鍵設備如冰
庫、監測入侵者警報與入口管制系統、
冷藏庫、溫濕度計或其他溫度與濕度
記錄裝置、空氣處理裝置及供應鏈內使
用之任何設備。
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6.3.3  需要特殊儲存條件（如低溫）之藥品，
僅於文件證明藥品一直儲存於允許之
儲存條件內，始得退回至可銷售品庫存。
如有任何偏差發生，須於可證明藥品
完整性之條件下進行風險評估。其證明
應涵蓋下列過程：
(1) 運送至客戶。 (2) 藥品之檢查。
(3) 運送包裝之拆封。
(4) 退回藥品之包裝。
(5) 收集藥品並退回給藥商。
(6) 運輸過程中之溫度紀錄。
(7) 退回運銷點之冷藏庫。
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9.1 原則：
9.1.1  藥商應確保供應藥品時防止藥品破損、

摻假、竊盜，及確保於運送時維持於
可接受之溫度條件下。
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9.2 運輸
9.2.2 如於運輸時發生偏差，如溫度偏離或藥

品毀損，應通報藥商及受影響藥品之
收貨者，且應有調查及處理溫度偏離情
況之程序。

9.2.5 溫度管制需求應依運送路線之風險評估
決定。運送時，於車輛及裝存箱櫃內用
於監測溫度之設備，應定期進行維護及
校正。
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9.2 運輸
9.2.9  運輸如由第三方執行時，契約應包含附

表七之要求，藥商應告知並確保運輸
者運輸相關之所有條件。當運輸過程中
有上、下貨或經轉運站時，應特別注
意其儲存設施之溫度監測、清潔及安全
性。
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溫度分佈驗證執行方式



 倉儲Mapping動作應定期執行 (至少每三年)

 當有以下變更時，需執行Re-Mapping 

exercise

 1. 庫存數量已超出原規劃者。

 2. 擺放空間及位置已影響空氣流動。

 3. 變更冷凍設備或擺放點。

 4. 當監測紀錄(溫度或濕度)顯示無法預期的

 變異。
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 舉凡所有可能會儲存產品的區域：

 Freezer rooms

 Cold rooms

 Temperature-controlled storage areas

 Quarantine areas

 Receiving bays

 Loading bays

 Laboratories
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 用於監測Mapping之設備，需具備以下條件：

 1. 能適用到待監測之空間範圍。

 2. 可持續監測溫度-時間之紀錄。

 3. 可執行合適的監測範圍(ex： -30℃ to 60℃) 。

 4. 能以週期性自動監測方式記錄。

 (ex： 1 min to 15mins)

 5. 需要有可追溯至NIST標準之3點校正報告且

 每點校正誤差不得超出±0.5℃。

 6. 可下載數據至電腦端執行後續之結果分析。
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 執行溫度Mapping研究時，至少於每個區域

 均需考慮評量執行兩個季節變化影響，

 一是最溫暖(warmest season)及

 最冷的(coldest season) 。
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 以下步驟為執行溫度Mapping study的重要步驟：

 Step 1. 選擇適當電子數據紀錄監測儀

 一年需校正一次

 校正誤差需小於±0.5℃

 校正點：低於溫度管制範圍最低點

 溫度管制範圍中間點

 高於溫度管制範圍最高點
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 以下步驟為執行溫度Mapping study的重要步驟：

 Step 2. 執行Mapping study成員

 簽名樣式確認

 工作內容職責內容說明
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 以下步驟為執行溫度Mapping study的重要步驟：

 Step 3. 測繪待測區域

 空間長寬高

 劃出空間圖 包括標示各項加熱源、

 冷氣源、出風口及任何可能

 影響溫度安定性之要件

 標示溫度紀錄儀及溫度控制sensors位置
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 以下步驟為執行溫度Mapping study的重要步驟：

 Step 4. 清楚定義可接受溫度範圍值
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藥品儲存溫度範圍：

室溫：+15 到+ 25 °C。
低溫：+8 到+ 15 °C。

冷藏：+2 到+ 8 °C。
冷凍：低於 -15 °C。



 以下步驟為執行溫度Mapping study的重要步驟：

 Step 5. 決定電子數據紀錄監測儀位置

 長寬：每5-10metres放置一點

 高：如樓高天花板高度為3.6M(或以下)，

 則放置一點於接近地板處、1.2M處

 以及 3.0M處。

 如樓高天花板高度為3.6M以上，以

 6M高為例，則放置一點於1.8M(30%)

 、3.6M(60%)處以及 5.4M(90%)處

Temperature mapping of storage areas
Technical supplement to WHO Technical Report Series, No. 961, 2011

https://www.bing.com/images/search?q=%e6%90%9e%e7%ac%91gif%e5%8b%95%e7%95%ab%e5%9c%96%e5%ba%ab%e4%b8%8b%e8%bc%89&id=9150E52729A6980EF7BEAA275500BC2F950D301A&FORM=IQFRBA
https://www.bing.com/images/search?q=%e6%90%9e%e7%ac%91gif%e5%8b%95%e7%95%ab%e5%9c%96%e5%ba%ab%e4%b8%8b%e8%bc%89&id=9150E52729A6980EF7BEAA275500BC2F950D301A&FORM=IQFRBA
https://www.bing.com/images/search?q=%e6%90%9e%e7%ac%91gif%e5%8b%95%e7%95%ab%e5%9c%96%e5%ba%ab%e4%b8%8b%e8%bc%89&id=9150E52729A6980EF7BEAA275500BC2F950D301A&FORM=IQFRBA
https://www.bing.com/images/search?q=%e6%90%9e%e7%ac%91gif%e5%8b%95%e7%95%ab%e5%9c%96%e5%ba%ab%e4%b8%8b%e8%bc%89&id=9150E52729A6980EF7BEAA275500BC2F950D301A&FORM=IQFRBA
https://www.bing.com/images/search?q=%e6%90%9e%e7%ac%91gif%e5%8b%95%e7%95%ab%e5%9c%96%e5%ba%ab%e4%b8%8b%e8%bc%89&id=9150E52729A6980EF7BEAA275500BC2F950D301A&FORM=IQFRBA
https://www.bing.com/images/search?q=%e6%90%9e%e7%ac%91gif%e5%8b%95%e7%95%ab%e5%9c%96%e5%ba%ab%e4%b8%8b%e8%bc%89&id=9150E52729A6980EF7BEAA275500BC2F950D301A&FORM=IQFRBA


 以下步驟為執行溫度Mapping study的重要步驟：

 Step 5. 決定電子數據紀錄監測儀位置

 長×寬為：14m×7m

 高度為：6m

 需放幾個監測儀??
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 Step 8. 固定電子數據紀錄監測儀使其不易被任意移動。

 Step 9. 執行7 to 10 days連續監測。

 Step 10. Download監測數據。
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 分析監測結果：

 (1) Minimum and maximum temperature

 (2) Hot and cold spots

 (找出日常監測位置)

 (3) Mean Temperatures 

 (Mean Kinetic Temperatures (MKT))
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溫度會不會異常?

怎知溫度異常??
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3.4  設備：

3.4.3  設備之校正應可被追溯至國家或國際

量測標準。設備應具備適當之警報系

統以於偏離預定儲存條件時發出警報，

且設定適當地警報級別，並定期測試

警報以確保功能正常運作。
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允許多久時間異常?

哪些資料可支持??
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USP <659> PACKAGING AND STORAGE REQUIREMENTS

Mean kinetic temperature not to exceed 25°. 
Excursions between 15° and 30° (59° and 86° F) that 

are experienced in pharmacies, hospitals, and 
warehouses, and during shipping are allowed. 
Provided the mean kinetic temperature does not 
exceed 25°, transient spikes up to 40° are permitted 
as long as they do not exceed 24 h. Spikes above 40°
may be permitted only if the manufacturer so 
instructs.
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ICH Q1A(R2)
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