
溫控產品之倉儲及運輸管理

裕利醫藥品保處長徐維君
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 溫控產品是甚麼?

 Temperature Sensitive Products 溫度敏感產品

 Room Temperature 室溫

 Control Ambient 空調

 Cold Chain 冷鏈

 WHO(世界衛生組織)對所謂溫度敏感產品的定義(此悉指藥品,故僅供參
考)

Time and temperature-sensitive pharmaceutical product (TTSPP): 
任何會因為沒有儲放在特定溫度/特定限制時間下會造成藥品/產品退化而
無法達成其原本的預期使用

 冷鏈

完整的冷鏈是一系列不間斷的冷藏生產、儲存和配送活動，連同相關的
設備和物流，通過維持產品在一定的低溫範圍來保持品質
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 海運/空運

 主動/被動包裝
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t類(乾冰式)及e類(充電式)
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 儲存空間大小/溫度(濕度)要求

 溫控區域確效/監控方式
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簡報者
簡報註解
溫度/濕度要求從何而來? 仿單,許可證,外盒
溫控區域大小,會有冰箱,walk in container 貨櫃類,大範圍倉儲,如裕利 三個小巨蛋
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評估場地圖/出風迴風
口
其大小空間/長寬高
場地高度
頻率/儲存溫度範圍/季
節變化
3Q計劃書/固定驗證計
畫/執行報告
斷電/開關門
冷熱點溫度監控
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 停電/停水/其他

 設備故障/平日維護

 警報設定/通知
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簡報者
簡報註解
SMS/ Email
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 溫控包裝/種類/維持時間

 Qualification

 Regular PQ possibility 

 Temperature Excursion
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簡報者
簡報註解
保麗龍箱/專業保冷箱/冰寶
路程遠近/離島/偏遠山區/確切要求時間
固定時間測試
超溫如何知道?
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簡報者
簡報註解
運輸接駁/大車小車/轉換
超溫如何判定?
運輸車輛的新增/溫層設定…等等
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