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『藥膠布製造工廠 GMP 及      

確效作業研討會』記實 

謝綺雯 

 

前    言 

依民國 71年 7 月 23 日『經濟部推動優良藥品製造準則小組』會

議決議，藥膠布雖屬藥品，惟目前暫不屬實施 GMP 範圍，另不含藥品

之藥膠布屬醫療器材。至 90年起，衛生署委請社團法人中華無菌製

劑協會協助研擬西藥藥膠布之 GMP 管理規範，該協會首先制訂『現行

藥品優良製造規範-藥膠布製造作業指導手冊草案』，係提供製造一般

外用藥膠布之技術性要求。除制訂相關書面資料外，同時並執行業者

之輔導及召開宣導說明會等工作。自 94年起，該計畫改由本局辦理，

並納入委託中華無菌製劑協會辦理『提升無菌製劑、醫用氣體及藥膠

布 GMP 管理的研究』計畫中，針對國內生產藥膠布之製造廠予以現況

調查及輔導、並同時完成修訂『藥膠布製造作業指導手冊』及召開『推

動藥膠布 GMP 管理』之業者說明會等工作。 

經多次開會並與受影響廠商及公會協商獲得共識，96年 9 月 14

日衛生署正式公告『藥膠布藥物製造工廠實施藥品優良製造規範之方

法與時程』，明訂自公告日起，凡新設、遷移、擴建、復業之藥膠布

藥物製造工廠或增加藥膠布劑型、加工項目、品項之藥廠，均應符合

『藥物製造工廠設廠標準-第三編 藥品優良製造規範』之規定，已持

有藥膠布藥品許可證之藥物製造工廠，應於 98年 12 月 31 日前完成

實施 GMP，且國產與輸入藥膠布同時實施。 

課程安排與重點 

為減低新政策之實施對藥膠布廠商造成之衝擊，中華無菌製劑協
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會於 96年 9 月 17 日假中國生產力中心辦理『藥膠布製造工廠 GMP

及確效作業研討會』，邀請陳瑞龍隆教授講授藥膠布製造之 GMP 事

宜，當天參加人數約 40 人。 

本次課程主要在宣導藥膠布 GMP 之作業，包括目前最新的國際

GMP 規範、藥膠布劑型之特質及針對藥膠布製造過程與一般製劑之差

異性，摘要說明如下： 

一、 國際 GMP 規範 

國際 GMP 規範係以 PIC/S GMP 規範為主要內容，講述藥膠布製

劑之一般 GMP 之基本要求，導入品質管理系統，包括人員之資

格、訓練，廠房、設施及設備之特殊考量原則、生產作業及防

止交叉污染之基本概念及各項確效作業之執行等。 

二、 藥膠布劑型之特質 

藥膠布劑型之特質在於該劑型主要多含揮發性成分及溶媒，因

此對於避免交叉污染及現場操作人員安全、健康等問題，皆是

重要考量因素。 

三、 藥膠布製造過程與一般製劑之差異性 

藥膠布之製造工程包括有混和（練合）、塗布/展延/乾燥、截斷、

包裝等工程，各階段工程之確效項目包括混合工程（混合均勻

度）、塗布工程(溫度恆定、重量、厚度、含量均一)等。考量其

產品具揮發性之特性，因此自調劑區、上膠區、暫存區及包裝

區等廠區之設計必須注意安全及避免交叉污染。作業區空氣之

清淨度應符合三級區之空氣品質，且該劑型作業場所之出入口

應備有緩衝室。另該劑型產品製程常需使用揮發性有機溶劑，

且調劑工程需加熱，應有特殊安全設計，不可因為安全考量而

將該項工程移至廠房外面進行。上膠工程，講師建議使用特殊

隔離裝置，利用空調系統（HVAC），把浮游粒子、微生物及揮發

性之物質做適當之處理，其排放之空氣必須經過適當之處理，
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才可以排放至外氣。綜上所述，藥膠布生產之特殊設計在於考

量操作人員之安全（防止氣爆）、避免交叉污染及環境保護等為

其主要目的。 

藥膠布 GMP 之執行，除上述之特殊要求外，其餘一般 GMP 之部分，仍

應符合藥物製造工廠設廠標準第三編，藥品優良製造規範之規定。 

講師除講述課程外，另製備『藥膠布製程確效計畫書範例』，供業者

於製作 SOP 時之參考依據。課程結束後，同時開放問題與討論，簡述

如下： 

Q1：中醫藥委員會提出有關本次公告藥膠布實施 GMP 之部分，中

藥製劑是否包括在內？ 

A1：本公告所指藥膠布為『西藥藥膠布』。 

Q2：本次公告實施的藥膠布 GMP 作業是否意指應同時符合 cGMP 之

規範？ 

A2：是。 

Q3：對於塗布工程檢測項目中，有關溶媒殘留之標準應如何制訂？ 

A3：原則上不可以有溶媒殘留，但考量不可能全部沒有，廠商可

參考國際間相關規定，予以評估並說明其制訂依據。 

Q4：主成分具揮發性時，是否可以增量方式？ 

A4：如需以增量方式執行，應提出科學性評資料，確認其產品品

質、安全性均符合規範。 

結    語 

本次課程之實際成效，除讓業者明確瞭解政府推動藥膠布實施

GMP 之新政策外，對於課程內容以法規併同實際案例之方式呈現，協

助業者解決執行 GMP 所遇到之困難點。目前國內生產西藥藥膠布製造

商大部分為 GMP 藥廠，對於 GMP 已相當熟悉，故推動實施 GMP 應較無

技術上之問題。藥膠布實施 GMP 作業後，對於未來藥膠布產品之品質

確保應能大幅提昇，對於消費者之用藥安全應可得到更多的保障。 


