衛生署公報    第二十九卷   第十二號

工 廠 資 料 查 核 表

申請廠商:                                                 收文號:


	項     目
	請 自 行 填 寫 查 核 並 標 明 頁 數
	審 核 欄

	
	A. 基 本 資 料

	1. 廠名
	
	

	2. 詳細廠址
	(廠址)
	

	
	(通訊地址)
	

	國別
	
	

	3. 工廠簡介
	□是□否
	P.
	

	4. 全廠資料
	□是□否
	P.
	

	5. 產品種類
	a. 主管機關核准之藥廠作業項目 (文件影本)
	□是□否
	P.
	

	
	b. 列出實際生產之藥品類型及其主成分名稱 (包含委託及接受委託) 並附上清單 (參考附件表形式)
	□是□否
	P.
	

	
	
	
	
	

	
	c. 註明任何有毒性或有害物質，如抗生素、荷爾蒙、細胞抑制劑

  (cytostatics) 等，並註明該物質之製造是否有特殊設備，或與其他藥

  品共設備
	□是□否
	P.
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	d. 除製造人用藥品外，如兼製動物用藥、生物製劑、放射性藥品、診斷試劑、醫療器材、及化妝品或食物等時，請加以說明
	□是□否
	P.
	

	
	
	
	
	

	6. 申請劑型
	
	
	
	


	項                                    目
	自行審核
	審 核 欄

	B. 組 織 與 人 事

	1. 組織與人事簡圖與員工人數
	□是□否
	P.
	

	2. 員工基本教育及實務操作訓練
	a. 描述基礎及職務訓練，以及訓練紀錄之保存作業
	□是□否
	P.
	

	
	b. 無菌作業人員相關作業訓練 (針 對 無 菌 製 劑)
	□是□否
	P.
	

	3. 員工作業衛生規範
	□是□否
	P.
	

	C. 廠 房 與 設 施

	1. 產品種類


	a. 檢附全廠配置圖 (工廠中建築物的簡單平面圖)
	□是□否
	P.
	

	
	b. 各棟建築物各樓層與產品製造、包裝及倉儲相關

之配置圖及其用途
	□是□否
	P.
	

	
	
	
	
	

	
	c. 人員物料與產品之流向簡圖
	□是□否
	P.
	

	2. 描述空調系統
	□是□否
	P.
	

	3. 描述可能產生空氣微粒污染之虞的特定區域(若有圖示更佳)；用於製造無菌製品之製造分級應一併說明
	□是□否
	P.
	

	4. 製造場所之環境監測系統(針對無菌製劑)
	□是□否
	p.
	

	5. 具有高毒性、對人體有害及可能導致過敏性物質之處理區域
	□是□否
	p.
	


	項                                目
	自 行 審 核
	審 核 欄

	C. 廠 房 與 設 施

	6. 描述製造用水處理系統及其定期保養與測試作業
	□是□否
	P.
	

	7. 製造抗生素藥品作業場所是否與其他藥品區隔，以避免交叉污染或混合
	□是□否
	P.
	

	8. 敘述與青黴素藥品類製造、

加工包裝有關之設備，未與其

他藥品共用，或廠房完全獨立
	a. 應標示於獨立之建築物內製造
	□是□否
	P.
	

	
	b.標示不同作業區之壓差
	□是□否
	P.
	

	D. 製 造 設 備

	1. 檢列主要之製造(包括加工、包裝、儲存)設備
	□是□否
	P.
	

	2. 設備儀器清潔、校正、維修之書面資料
	□是□否
	P.
	

	E. 原料、成品容器、封蓋、標示及包裝材料相關書面資料

	1. 原料、成品容器、封蓋、標示及包裝材料之驗收、鑑別、儲存、處

理、取樣、檢驗、准用或拒用應有詳細書面資料
	□是□否
	P.
	

	2. 原料入庫是否逐批檢驗，並確定所有項目均符合其書面規格，如有減

免情況，應檢附QA或QC減免檢驗之書面資料
	□是□否
	P.
	


	項                                  目
	自 行 審 核
	審 核 欄

	F. 製 程 管 制

	應有製程管制過程書面資料及製程管制項目，以確保產品性質、含量、品質及純度均符合其書面規格
	□是□否
	P.
	

	2. 敘述製造管制之一般原則
	□是□否
	P.
	

	3. 依產品劑型敘述製程管制操作程序
	□是□否
	P.
	

	G. 品 質 管 制

	1. 列出品質管制儀器及實驗室品管設備
	□是□否
	P.
	

	2. 品質管制部門職責相關書面資料
	□是□否
	P.
	

	H. 滅菌確效過程書面資料 (若工廠無無菌製劑者免附)
	□是□否
	P.
	

	I. 委 託 製 造 與 委 託 檢 驗

	確認接受委託者遵照GMP執

行相關確認書面資料
	a. 說明有無接委託製造與委託檢驗
	□是□否
	P.
	

	
	b. 敘述委託製造與委託檢驗情形或提供受託者通

  過PMF審核證明
	□是□否
	P.
	

	J. 配 銷、怨 訴 及 產 品 回 收

	K. 查 廠 及 內 部 稽 查

	
	
	簽 名
	
	


