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一、品質系統概述
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公司組成
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一枝獨秀，拿不到聖杯！



產業生命週期
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產品生命週期
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品質系統組成
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製造管理
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包裝管理

Form 2006 US FDA Guidance



品質系統建立
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品質管理循環

品質是製造出來的

品質是設計出來的

品質是系統建立出來

品質系統
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品質系統推動
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二、原物料管理系統建立說明
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原物料管理系統-基本
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 接收與核對規範

 產品識別與標示

 狀態標示、拒用時應隔離

 適當的再驗時機及程序規範

 原物料儲存條件規範

 先進先出(FIFO)及先過期先出(FEFO)的原則

 原物料存貨及使用記錄

 運作人員限於被授權人員

 防止昆蟲或其他動物的入侵的設計與裝配。



原物料管理系統-接收與標示
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送貨接收
核對/清潔/
入廠/標示 代驗

檢核：
 物料名稱
 廠牌
 原廠批號
 單位包裝數量
 總件數
 儲存條件

倉庫區碼頭 倉庫緩衝區 倉庫內



原物料管理系統-產品識別與標示1
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待 驗 區

合 格 區 不合格區



原物料管理系統-產品識別與標示2
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原物料管理系統-狀態標示
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原物料管理系統-效期及再驗規範

17

依據COA效期，如無規定則應定期再驗
原廠未規定有效期限，廠內需評估制定

入廠
檢驗

第一次
再化驗

第二次
再化驗

COA

效期

自訂
效期



原物料管理系統-帳料管理/FIFO
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三、設備管理系統建立說明
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設備管理系統-基本
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 設備識別及狀態標示

 操作與保養SOP建立

 清潔作業SOP建立

 設備校正、維修保養及使用紀錄



設備管理系統-設備識別及狀態標示
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設備管理系統-使用與保養
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設備管理系統-設備校正
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四、生產管理系統建立說明
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生產管理系統-基本
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 生產人員訓練及評鑑

 生產區進出管理標準(含人員服裝及更衣標準)

 生產區環境衛生管理標準

 製程管理及變更管制

 原物料領用及耗用程序

 實際收率紀錄與管理

 線上管制(IPC)執行與統計

 批次紀錄管理



生產管理系統-生產人員訓練及評鑑
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 一般GMP課程範例：

 倉儲管理作業人員訓練課程範例：

No. 課程名稱 No. 課程名稱

1 優良藥品製造規範( GMP) 4 微生物概念

2 藥廠之作業服裝 5 衛生基本概念

3 生產區域之出入管理 6 藥廠確效概念

No. 課程名稱 No. 課程名稱
1 藥品優良運銷作業規範GDP 5 成品運銷管理標準作業程序
2 成品儲存管理標準作業程序 6 堆高機操作
3 出入管理標準作業程序 7 收料作業GMP
4 滅蟲滅鼠管理標準作業程序 8 倉儲GMP



生產管理系統-製程管理及變更管制
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生產管理系統-原物料領用及耗用程序

28

範例



生產管理系統-實際收率紀錄與管理
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範例



生產管理系統-IPC執行與統計
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五、包裝管理系統建立說明
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生產管理系統-基本
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 包裝前清線與檢核作業

 防止交叉汙染管理措施

 包裝材料管理

 產品標籤發放予管制

 產品批號及效期規定



生產管理系統-清線與檢核作
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範本



生產管理系統-防止交叉汙染措施
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界線隔離 實體隔離



生產管理系統-產品標籤發放予管制
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 產品標籤樣本

 新舊版標籤管理

 過期標籤處理



生產管理系統-產品批號及效期規定
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 產品批號及效期規定

 首件樣品核對與留樣



六、實驗室管理系統建立說明
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實驗室管理系統-基本
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 抽樣作業

 檢驗人員訓練與評鑑

 儀器校正與保養

 檢驗數據處理

 原始檢驗紀錄及檢驗報告書寫

 試藥與標準品管理

 檢驗偏差處理

 委外檢驗管理



實驗室管理系統-抽樣作業
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實驗室管理系統-儀器校正與保養
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實驗室管理系統-試藥與標準品管理
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實驗室管理系統-試藥與標準品管理
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七、品質管理系統建立說明
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品質管理系統-基本
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 品質政策

 人事組織

 文件管理

 供應商管理

 偏差管理

 矯正與預防措施

 變更管制

 客訴處理

 產品回收

 內部稽核



品質管理系統-示意圖

45



品質管理系統-品質政策
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 說明公司品質政策

 說明公司組織與管理權責

 制定每年品質改善或完成目標

 每年定期執行管理階層審查作業

 說明各項品質管理系統執行原則



品質管理系統-人事組織
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總經理

研發 生產 品保 營業 財務 人資

幕僚

 生產、銷售、研發、人力資源、財務等單位各自獨立。

 品質單位獨立行使權責，以確保品質系統運作。



品質管理系統-文件管理-1
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第一階

第二階

第三階

第四階

政策/準則

基準書/主計劃書

標準書/規格/
計劃/作業程序

表單/記錄/報告



品質管理系統-文件管理-2
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法規 品質政策

製造管理基準
書

品質管理基準
書

製造衛生管理
基準書

教育訓練管理
基準書

第二階

第一階



品質管理系統-文件管理-3
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第二階

第三階

品質管理基準書

產品品質評估標
準作業程序

偏差處理標準作
業程序

OOS調查記錄表

變更管制申請表

品管實驗室管理
標準作業程序

HPLC操作保養標
準書

儀器使用記錄

儀器校正記錄

儀器維修記錄

儀器保養記錄

文件管理標準作
業程序

文件副本收發記
錄表

批次記錄發放記
錄表

文件銷毀記錄

文件外送影本申
請表

第四階



品質管理系統-文件管理-4
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1 2 3 4 5 6 7 8

系
統
別

文
件
階
層
別

功
能
別

流
水
號

版
號

第1碼

文件階層

•A 第一階

•B 第二階

•C 第三階

•D 第四階

第2碼

系統別

•R 法規公告

•Q 品保品管類

•M 製造管理類

•H 製造衛生類

•V 確效類

•E 教育訓練類

第3碼

功能別

•M 管理功能

•P 操作計劃功能

•F 圖表功能

•S 規格

第4~7碼

流水號

•新豐廠由0001起

•南一廠由4001起

•台中廠由5001起

•南三廠由8001起

第8碼

版號

•由A開始至Z

•重新給與新編號

文件編號範例



品質管理系統-文件管理-5
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權責單位與執行狀況：QA統一執行

新版分發、舊版回收、過期SOP加蓋作廢章定期銷毀。

定期再檢查方式：

SOP由各制訂單位定期Review一次，

QA每年擬定Review 計劃後供各單位依執行。

Review 時填具文件 Review 報告，評估該文件適用性。



品質管理系統-供應商管理
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 建立可行供應商評估系統

 建立合格供應商名冊

 簽訂供應商協議

 簽訂供應品質合約

 每年排定供應商稽核



品質管理系統-偏差、矯正與預防措施
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 偏差導入人/機/料/法(4M)調查

 由QA主導並偕同相關單位會同討論，確認原因

 針對偏差發生進行矯正與預防措施

 由專人負責偏差處理結果

 定期追蹤與回顧矯正與預防措施成效

 將矯正與預防措施納入管理審查項目



品質管理系統-變更管制
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•設備

•流程
申請

•Minor

•Major
審查

•駁回

•同意
核准

申請變更內容至少包含：
 處方及製造標準書
 分析方法
 清潔程序
 設施與設備
 作業流程



品質管理系統-客訴處理

56

 需制定相關書面程序

 指定人員負責處理申訴

問題

 採取適當的後續追蹤調

查行動



品質管理系統-產品回收
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 需制定相關書面作業程序

 建立產品回收機制

 確保不合格品能有效回收

※範例：



品質管理系統-內部稽核
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 需制定相關書面作業程序及年度計劃
 內部稽核應由公司指定具資格及勝任人員
 外部專家稽核不得以此取代內部稽核
 缺失導入矯正預防措施(CAPA)並追蹤



品質系統推動
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品質系統建立雖是管理者責任，但
系統能順利運作有賴於：



Thank You !
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