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斷層掃描用正子放射同位素調製作業要點 

沿革 

 92.12.29 公告 (1.0 版) 

參考 USP <Chapter 823> 制訂 

 104.9.4 公告修訂 (2.0 版) 

參考美國 PET Drug CGMP 規範修訂 

 107.7.16 預公告修正草案 (Pending) 

除特定條件外，調製已有許可證正子藥品僅可供

自用。 





主管機關想法 



TFDA 後續發展……… 

 未放棄限縮醫院供藥的可能。 

 由風險管理組接辦。 

 TFDA (風管組) 檢討現行調製作業要點/ 

查核須知。 

 請學會建議調製作業要點/ 查核須知新修訂

草案。 



TFDA 內部檢討意見(107.9.10會議)(1) 

 清淨室級區應有明確定義。 

 應將風險管理 QRM 之精神納入，並以獨立之條

文敘明。 

 Media fill 原為每位合格操作人員每年須至少執行

一次，應修正為製成每年至少兩次、人員每年至

少一次。 

 落下菌應逐批檢驗，微粒子及浮游菌依風險評估

定期確認。 
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TFDA 內部檢討意見(107.9.10會議)(2) 

 應明訂「所有發行之文件皆應有明確的程序」。 

 應訂定查核不通過或查核時發現曾有重大違規紀

錄時之相關處罰機制。 

 應修正查核須知，明定核備函效期，且應於核備

函效期截止前完成查核。 



學會建議修訂草案 



 清淨室級區應有明確定義。 

修訂調製作業要點肆、二、(二) 

 應將風險管理 QRM 之精神納入，並以獨

立之條文敘明。 

新增調製作業要點肆、一、(七) 

 Media fill 原為每位合格操作人員每年須至

少執行一次，應修正為製成每年至少兩次、

人員每年至少一次。 

修訂調製作業要點肆、四、(八) 



 落下菌應逐批檢驗，微粒子及浮游菌依風

險評估定期確認。 

修訂調製作業要點肆、二、(二) 

 應明訂「所有發行之文件皆應有明確的程

序」。 

新增調製作業要點肆、一、(六) 



 應訂定查核不通過或查核時發現曾有重大

違規紀錄時之相關處罰機制。 

修訂查核須知八、(二) 

新增查核須知八、(三) 

 應修正查核須知，明定核備函效期，且應

於核備函效期截止前完成查核。 

修訂查核須知六、(一) 

修訂查核須知八、(二) 

 



查核須知沿革 

 93. 公告 

 98.5.14 公告修訂 

增加可調製 USP、EP 收載新品項。 

 103.11.18 三學會函請修訂開放調製新品項；

TFDA 103.12.12 函覆擬先修訂調製作業要點。 





學會建議調製作業要點修正 (1) 

 新增 肆、一、(六) 

應有書面程序規範所有文件之製作、審查、
核准與分發。 

 新增 肆、一、(七) 

應以先期性及回溯性方式執行正子放射同位
素品質風險之評估、管制、溝通及檢討。 

應明訂「所有發行之文件皆應有明確的程序」。 

應將風險管理 QRM 之精神納入，並以獨立之條文敘明。 



學會建議調製作業要點修正 (2) 

 修訂 肆、二、(二) 

正子放射性同位素的化學合成、純化、最終過
濾前的配方調配等作業之工作區不得低於 C 級。
最終產品之除菌過濾與分裝必須於 A 級無菌工
作區 (如層流操作台或隔離箱) 進行。 

必須定期對潔淨區域執行微生物及空氣懸浮粒
子監測。執行最終產品除菌過濾與分裝之無菌
工作區必須在每日首批前檢驗落下菌；懸浮粒
子及浮游菌依風險評估定期確認。 

清淨室級區應有明確定義。 

落下菌應逐批檢驗，微粒子及浮游菌依風險評估定期確認。 



學會建議調製作業要點修正 (3) 

 修訂 肆、二、(三) 

與原料、中間產物或正子放射同位素產品接觸
之設備表面材質不會有改變正子放射同位素品
質的反應性、釋出物或吸收性。 

 修訂 肆、四、(八) 

每位合格操作人員每年必須執行並通過模擬測
試至少一次。無菌製程每年必須執行並通過模
擬測試至少兩次。 

Media fill 原為每位合格操作人員每年須至少執行一次，應修正為製成每年

至少兩次、人員每年至少一次。 



學會建議查核須知修正 (1) 

 修訂 一 

查核目的：督導醫院調製斷層掃描用正子放射
同位素作業程序，確保所調製正子放射同位素
之品質。 

 修訂 二 

主管機關：行政院衛生福利部食品藥物管理署 
承辦單位：臺灣醫用迴旋加速器學會 



學會建議查核須知修正 (2) 

 修訂 六、(一) 

後續查核應於核備效期屆滿前完成。 

 修訂 八、(二) 

經查核合格之調製品項核備效期兩年。 

應修正查核須知，明定核備函效期，且應於核備函效期截止前完成查核。 



學會建議查核須知修正 (3) 

 修訂 八、(二) 

核備有效期間，如經發現未達原查核結果之事
實者，主管機關得通知限期改善，其不改善或
情節重大者，除依有關法令辦理外，主管機關
得撤銷原核備。 

 新增 八、(三) 

查核時發現重大違規情事，除依有關法令辦理
外，主管機關得撤銷相關調製品項之核備。 

應訂定查核不通過或查核時發現曾有重大違規紀錄時之相關處罰機制。 



結語 

 霧霾依舊在，供藥危機仍環伺。 

 風險管理要求提高。 

 因應新的查核作為。 


