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簡報者
簡報註解
進入今天的報告，分四大部分進行
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簡報者
簡報註解
我國藥品品質的管理，包含前端源頭原料藥管理、製劑之製造GMP管理及藥品出廠後之GDP運銷管理。
源頭管理係原料藥製造品質，因為原料藥的品質也會影響製劑藥品的品質，故我國已要求西藥製劑廠使用之原料藥應符合GMP規範，西藥製劑藥品之製造品質管理，規範西藥製劑應於符合GMP之藥廠製造，針對現有之製劑廠，我們也會配合後市場監測結果，強化高風險藥廠之監督管理，以確認其是否有持續維持藥品品質。
近年來，藥品品質已從製造端的GMP延伸到運銷品質管理的GDP，目的在於確保上市藥品離開藥廠至藥局、醫療院所這期間之儲存與運輸品質，故我國自民國100年起即積極推動實施藥品GDP，目前西藥製劑廠及持有西藥製劑藥品許可證之販賣業藥商已自108年1月1日起符合GDP，並且已公告有批發、輸入、輸出須冷鏈儲存與運輸之西藥製劑販賣業藥商應於110年底前符合GDP，西藥原料藥製造廠及持有原料藥許可證販賣業者應於111年底前符合GDP，未來，食藥署會持續推動其他所有批發、輸入、輸出藥品之販賣業藥商實施GDP。
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簡報者
簡報註解
產品生命週期從製造端的GMP延伸到運銷品質管理的GDP，目的在於確保上市後產品的品質、有效與安全。GMP/GDP的稽查作業分為新設、後續、機動及主題式等4大類，稽查作業以風險考量，在有效的稽查人力下，以最新的法規，做最有效能的稽查工作，方能確保國人用藥的品質與安全。
台灣藥廠GMP/GDP現況統計如下(統計至108年10月底)： 
-142家 GMP西藥製劑廠�-27 家 GMP原料藥廠
-18家 GMP貼標物流廠(藥品包裝、標示及倉儲作業)
-32 家 醫用氣體製造廠
14 家 先導工廠(上市前研究用藥品製造)
692 家製造業及販賣業藥商符合GDP
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https://www.youtube.com/watch?v=rq0K5tw2kHQ&t=98s
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Recalls, Market Withdrawals, & Safety Alerts | FDA

C 2]  https://www.fda.gov/safety/recalls-market-withdrawals-safety-alerts

Date Name(s)
wwann (Las )
10/12/2021  Teligent
Pharma, Inc.
10/01/2021  Lotrimin® AF
and Tinactin®
09/30/2021 Coppertone

09/26/ 202

Product Description

Irbesartan and
Hydrochlorothiazide
Tablets USP, 150mg/12.5
mg and 300mg/12.5 mg

Lidocaine Hydrochloride
Topical Solution USP 4%
(40 mg/mL)

Over the Counter (OTC)
antifungal spray products

Coppertone aerosol
sunscreen spray products

Glucagon Emergency Kit

Type

Drugs

Drugs

Drugs

Cosmetics, Skin
Care Products,
Drugs, Skin Care
Products

Drugs

Description

API batches above the
specification limit for
the impurity, N-

nitrosoirbesartan

Super Potent

Presence of benzene

Presence of benzene

Loss of potency

I
e
o
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Name Recall
Lupin

Pharmaceuticals,

Inc.

Teligent Pharma,
Inc.

Bayer U.S. LLC

Coppertone,
owned by
Beiersdorf

Eli Lilly and A
Company Top
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簡報者
簡報註解
進入今天的報告，分四大部分進行
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簡報者
簡報註解
GMP、GDP的上位法是藥事法。

藥事法制定到今年剛好滿50年，前後歷經19次增修訂，最近一次於107/1/31增修訂，從全文90條到現在含罰則共106條。因應醫療器材專法的制定，很快就會進行第20次的修訂。
從藥事法這套母法衍伸出非常多的子法，其中跟GMP/GDP有關的就有這幾分標準、辦法及準則，最重要的就是藥物優良製造準則及西藥優良運銷準則。
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PIC/S GMP Guide
Documents for Industry

e ——— a2
- A 2A
@ P E 009 1 5 (An N exeS) {J::L}actura of advanced therapy medicinal products for human use)
1 May 2021 Scope
rinciple

Part A: General guidance
Supplimentary provisions to PIC/S GMP Guide Part |
Chapter 1 Pharmaceutical quality system

M
|
|
— Revision of Annex 2 :
________________ |
, lzﬁﬂu 2 Aﬁi%ﬁﬂﬁ&gnnmit I : gn:g::ﬁﬁz:;:g:land equipment
M
|
|
[

I ( MANUFACTURE OF Chapter 4 Documelntatinn
' BIOLOGICAL MEDICINAL SUBSTANCES l EEZEEFS Eﬁi‘t‘;‘g‘tml
I AND PRODUCTS FOR HUMAN USE) I Chapter 7 Outsourced activities

! ! Chapter 8 Complaints and product recall
| ' Part B: Specific guidance on selected product types

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

: A gBﬁ:ﬁE% | N R J I Common glossary to Annex 2A and 2B :
Aa~ﬁ%ﬁﬁ@&ﬁ~¥#%éilmﬂa |
fE -t - RRSATR - AR |
|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

l

{Manufacture of biological medicinal substances and products for human use)

Starting and raw materials
Seed lot and cell bank system

BO. EEAmER Sees ol
B10.Je IR RIS AR mA R | | Qooraing princiles

BB TRRER | | Part B: Specific guidance on selected product types

e — VI I s I NI I e i Ee Na"Na") CYprEREDEESE
FDA Taiwan Food and Drug Administration
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BN WREERERNEAES] | | ot a General guidance
Bl g%;ﬁ:ﬁmgﬁ I Personnel
‘ R l : Premises and equipment
| Animals
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1 |
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1 |
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AIDE-MEMOIRE

Documents for Inspectors

PI 024-3, 1 January 2021

— INSPECTION OF BIOTECHNOLOGY MANUFACTURES

Pl 028-2, 1 January 2021

— GMP INSPECTION RELATED TO PACKAGING

PI 038-2, 1 January 2021

— ASSESSMENT OF QUALITY RISK MANAGEMENT IMPLEMENTATION
PI 008-4, 1 June 2021

— PIC/S AIDE MEMOIRE TO INSPECTIONS OF BLOOD
ESTABLISHMENTS (incl. hospital blood banks) AND PLASMA
WAREHOUSES



Guidance documents

Documents for Inspectors

PE 005-4, 1 June 2021

— PIC/S GOOD PRACTICE GUIDELINES FOR BLOOD ESTABLISHMENTS
AND HOSPITAL BLOOD BANKS

Pl 041-1, 1 July 2021

— GOOD PRACTICES FOR DATA MANAGEMENT AND INTEGRITY IN
REGULATED GMP/GDP ENVIRONMENTS

PI 054-1, 2 Appendices 15 July 2021

— HOW TO EVALUATE AND DEMONSTRATE THE EFFECTIVENESS OF A
PHARMACEUTICAL QUALITY SYSTEM IN RELATION TO RISK-BASED
CHANGE MANAGEMENT

PI 055-1, 15 July 2021

— COVID-19 RISK ASSESSMENT FOR NATIONAL ROUTINE ON-SITE
INSPECTIONS



Annex 1

(Manufacture of Sterile Medicinal Products)

Joint PIC/S-EMA Working Group on Annex 1 (in
partnership with the World Health Organization)

2"d Targeted Consultation Document on Revision of
Annex 1 (2020.02.20, extended to July 20, 2020)

Have advanced a version of Annex 1.

Initiate Step 3 of the PIC/S adoption process.
Any significant and substantial comments to this
version are welcomed by November 5, 2021.

FAET2021F B




BB

325 FSAIT B

R LEMEEE

RERRAGE

A i



簡報者
簡報註解
進入今天的報告，分四大部分進行
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簡報者
簡報註解
按：本頁變更類別僅能以函文(書面形式報備變更)，分別為製造許可變更(需繳納規費)，一般案件變更。
在製造許可上已有敘明變更事項需向本組辦理變更，除監製藥師之變更須繳納2500元，其餘皆須繳納10000元，另，提醒業者最好先確認變更之事項，本組按件收費，若分成兩次變更須繳納兩筆費用。
其餘不用繳費之變更：廠區外新增非成品倉庫、廠區內新增二級包裝線(視個案情況)、級區變更(降級)、作業室用途變更、核定廠區隔間變更。

按：另須申請擴建之情形如下：新增劑型、新增冷鏈作業、級區變更(潔淨區、升級)、廠區外新增自有品管實驗室，上述須繳費的依據，依民國 109 年 07 月 21 日公告之「西藥查驗登記審查費收費標準」。
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簡報者
簡報註解
按：目前國內藥廠變更案可以線上或紙本報備變更的案件大致如下，左邊的關鍵主管（除監製藥師外）、關鍵設備、空調或水系統的變更，本署接到業者報備變更是不會回函（不會有同意或不同意，僅內部簽結登錄在GMP系統內）。
右邊於核定廠區內新增倉庫（含原料、物料、成品、半成品、留存樣品／對照樣品儲存室、安定性樣品儲存室）、新增品管實驗室（含理化實驗室、微生物實驗室／無菌實驗室），若經審查不通過可能會請業者轉書面變更再重新報備。
右下角提供非登不可的網址，另詳細的變更流程請參閱XX。

https://fadenbook.fda.gov.tw/pub/index.aspx
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簡報者
簡報註解
按：登陸非登不可頁面後，請先確認工商登記的基本資料是否有誤。
按：點選頁簽之「營業項目(藥品、醫材、化妝品)」，會顯示公司目前有的製造業及販賣業公司，請確認「製造業」-「製造廠名稱」、「營業狀態」等資訊後，點選編輯。
按：請點選擬申請報備變更工廠後面之編輯，確認「工廠/製造場所」基本資料。
按：點選頁簽之報備變更進入變更頁面。
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簡報者
簡報註解
按：進入頁面後會有提示，本系統能提供之報備變更案件類別，若還是對於變更案有所疑慮，請參閱網址內之說明。
按：按下確定後，會顯示各項類別之頁簽，依公司本次報備變更之類別點選。
按：請留意紅色字體提醒之事項，其顯示之欄位為搜尋欄位，可以搜尋該變更頁面之案件。
按：若要新增報備案件，請點選新增報備變更之按鈕。
按：下方之歷程為本頁面變更案件之歷程記錄。
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簡報者
簡報註解
按：本次舉例關鍵人員變更，進入登打頁面後，依各項次所需確認之資訊填寫，並上傳相應之資料，若同時一位主管身兼多職(如：品保主管兼任AP人員)，需點選兩次新增變更案件(系統依職務類別變更)，另，所上傳的資料檔案必須為PDF檔。
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簡報者
簡報註解
進入今天的報告，分四大部分進行
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簡報者
簡報註解
54個藥品官方GMP稽查機關來自50國，是因為捷克、英國、法國及義大利，查核動物用藥的稽查機關分屬不同單位但都加入PIC/S。

目前最新的會員是上個月剛成為會員的巴西ANVISA。

中國也已表達入會的意願，而印度的話，很多知名大廠都在這裡設廠，PIC/S也積極邀請他入會。
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簡報者
簡報註解
我國藥品品質的管理，包含前端源頭原料藥管理、製劑之製造GMP管理及藥品出廠後之GDP運銷管理。�源頭管理係原料藥製造品質，因為原料藥的品質也會影響製劑藥品的品質，故我國已要求西藥製劑廠使用之原料藥應符合GMP規範，而製劑廠使用原料藥時，應對其供應商進行評估及後續管理，以確保其品質。未來將持續推動外銷專用原料藥實施GMP。�西藥製劑藥品之製造品質管理，規範西藥製劑應於符合GMP之藥廠製造，針對現有之製劑廠，我們也會配合後市場監測結果，強化高風險藥廠之監督管理，以確認其是否有持續維持藥品品質。�近年來，藥品品質已從製造廠延伸到藥品離開藥廠至醫療院所這期間之儲存與運輸品質，故我國自民國100年起即積極推動實施藥品GDP，目前西藥製劑廠及持有西藥製劑藥品許可證之販賣業藥商已自108年1月1日起符合GDP，並且也已公告有批發、輸入、輸出須冷鏈儲存與運輸之西藥製劑販賣業藥商應於110年底前符合GDP，未來，食藥署會持續推動其他有批發藥品之販賣業藥商實施GDP，包含批發原料藥之藥商。
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