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摘要 

 

衛生福利部食品藥物管理署管制藥品製藥工廠(下稱管藥工廠)為

全國唯一麻醉藥品製藥工廠，專責生產鹽酸嗎啡、硫酸嗎啡、鹽酸配

西汀、磷酸可待因、吩坦尼、阿華吩坦尼及美沙冬等第一級、第二級

管制藥品。本次為拓展更多本廠之管制藥品原料及製劑供應商，爰赴

西班牙巴賽隆納舉行之 2023 CPHI (Convention of Pharmaceutical 

Ingredients) Worldwide 世界製藥原料藥展(下稱 2023 CPHI)，CPHI 為國

際醫藥原料領域著名專業展覽，聚集全球性醫藥供應鏈相關廠商，本

次藉由參加 2023 CPHI 及參訪同位於西班牙之世界最大嗎啡等管制藥

品原料藥製造廠 Alcaliber S.A.U.，找尋麻醉藥品之原料藥供應來源，

供管藥工廠拓展管制藥品原料藥供應商之參考，以充分供應國內醫療

所需之麻醉藥品；並獲取製藥產業及技術未來發展趨勢與新知；另，

藉由參訪原料藥製造廠了解更多原料藥之生產流程，更加了解原料廠

之管理等相關事宜。 
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壹、目的 

衛生福利部食品藥物管理署管制藥品製藥工廠(下稱管藥工廠)依「管

制藥品管理條例」負責第一級、第二級管制藥品之輸入、輸出、製造及供

應，為全國唯一麻醉藥品製藥工廠，專責生產及供應鹽酸嗎啡、硫酸嗎啡、

鹽酸配西汀、磷酸可待因、吩坦尼、阿華吩坦尼、美沙冬等第一級、第二

級管制藥品，生產劑型包括注射液劑、著衣錠、錠劑、溶液劑等，並進行

貼劑及膠囊劑等劑型研發；目前使用及供應之原料藥皆為國外輸入，供貨

品質及狀況尚皆穩定。 

世界製藥原料展（CPHI）為全球醫藥供應鏈廠商聚集之年度展覽，

製藥相關廠商可於展會期間找尋合適原物料、產品及供應商，並可瞭解相

關新知、技術及產品訊息。考量新冠肺炎疫情及烏俄戰爭，全球藥品生產

及缺工狀況尚未恢復正常，致通貨膨脹致原物料成本增加及藥品原料來源

時有短缺等因素，爰藉本次參加 2023 CPHI 及參訪管制藥品原料藥製造廠

Alcaliber S.A.U.，拓展所需原料藥供應商來源，以充分生產供應國內醫療

所需之麻醉藥品；並藉以瞭解製藥產業及技術未來發展趨勢及新知，另，

藉由參訪原料藥製造廠了解更多原料藥之生產流程，更加了解原料廠之管

理等相關事宜。
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貳、行程表(過程) 

 

本出國計畫之行程安排及工作內容如下表: 

日期 具體任務 

擬參觀、考察、研習、

進修國家之機關名稱

及地點 

工作紀要 

112/10/18- 

112/10/19 
搭機前往西班牙  啟程 

112/10/20 
參訪管制藥品原

料藥製造廠 

地點:西班牙托雷多 

原料藥廠：Alcaliber 

S.A.U. 

1. 討論輸入磷酸可

待因、鹽酸嗎啡

及硫酸嗎啡等原

料藥之可行性 

2. 瞭解原料藥廠生

產流程 

112/10/24- 

112/10/26 

參加 CPHI世界製

藥原料藥展覽 

地點: 西班牙巴塞隆

納 

1. 找尋第一、二級

管制藥品原料藥

及輸入製劑供應

商 

2. 瞭解主成分、賦

形劑原料及管制

藥品各類產品市

場趨勢 

112/10/26- 

112/10/27 
搭機返台  返程 

共計 10 天 
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叁、心得 

本次參加 2023 CPHI 及參訪管制藥品原料藥製造廠 Alcaliber S.A.U.

行程豐富，心得分述如下： 

一、 參加 2023 全世界原料藥展(2023 CPHI) 

1. 原料藥展介紹 

(1) 2023 年世界原料藥展(CPHI Worldwide)，於 112 年 10 月 24 日

到 10 月 26 日於西班牙巴塞隆納會展中心舉辦，該展覽為國際

醫藥原料領域著名的展覽，也是藥品原料及中間體領域的專業

展覽，目前已成功舉辦了 30 屆的展覽，許多藥品相關包括主

成分、賦形劑等原料、一級包材(Vial、安瓿等)、製藥設備(充

填機、混合機等)、實驗室儀器(培養箱、各類分析儀)、最終製

劑(注射液、錠劑、膠囊等劑型)、委託研發、檢驗、臨床試驗

及製造等藥品供應鏈廠商皆會參與此展覽，展會並有醫藥技術

及新知演講。 

   

CPHI 展場外觀 CPHI 展場內部 CPHI 展場內部 
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(2) 本次會展分為 8 個展廳：分別為製劑展區、包裝及運送展區、

委託製造服務展區、製藥設備及生物產品展區、綜合製藥公司

及賦形劑展區、原料藥 API 展區、學名藥廠展區。 

 

 

 

 

 

 

 

CPHI 展區平面圖 

(3) 本次會展也包含了主題豐富多元的演講，包含次世代生物製劑

製造、成功的夥伴關係、未來療法、創建以病人為中心的藥品

供應鏈、未來配方、創建製藥公司循環經濟、製藥 4.0、製藥

品質管制基礎等與生技發展及醫藥相關的主題，透過不同的角

度呈現醫藥發展趨勢，以不同面向瞭解藥品供應鏈，再次提醒

製藥業莫忘初衷，藥品產製目的是為了讓病人獲得更好的醫

療，製藥界的展望是為了讓病人得到更優良的安全照護。 
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CPHI 會議列表 CPHI 展場文刊 

 

 

 

 

CPHI 廠商調劑設備展示 CPHI 廠商攤位外觀 



 9 

2. 傑出成就及貢獻相關研究簡介 

本次展會亦公開表揚對全球製藥業及供應鏈具傑出成就及貢獻

的企業或個人，於展會第一日進行公開頒獎典禮。本次有許多令人

印象深刻的獲獎主題，其中有些更與管藥工廠目前擬進行研發方向

息息相關。 

(1) Lambda Therapeutic Research Ltd.所提出的 Advanced Software 

Solutions 及 Electronic Data Capture (EDC) Platform 獲得監管合

規性「Regulatory & Compliance」的獎項： 

i. 簡介：該平台為蒐集臨床試驗數據的進階軟體，具內建的

專案管理工具，可依據需求設定的任務追蹤後續試驗進

度，隨時查詢預計任務及實際完成情形，並具有電子數據

蒐集功能，可準確、快速的尋找已收集之臨床數據資料，

也可介接多種常用的儀器，直接將臨床數據回傳至系統中

統計分析。該平台建立有虹膜與指紋等生物辨識系統，能

更加精準的辨別受試者，追蹤受試者曾接受過之臨床試

驗，評估不同藥物間之交互作用，以保護受試者安全，且

可列印二維條碼放置於受試者身上，辨識受試者，以達成

快速收集數據的目的，並避免人為輸入的錯誤產生。 
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ii. 管藥工廠目前正進行部分輸入產品及委製產品之回歸自

製，依據「藥品查驗登記審查準則」第 13 條規定，學名藥

查驗登記案件需一併檢送生體可用率及臨床使用文獻等研

究報告，故管藥工廠部分回歸自製藥品於提送學名藥查驗

登記申請前，需完成相關生體可用率（Bioavailability，下稱

BA）/生體相等性（Bioequivalence，下稱 BE）臨床試驗。

試驗執行期間管藥工廠派員瞭解該等臨床試驗實施情形，

發現目前臨床試驗場所執行臨床試驗時，給藥或採血相關

標示採人工紙本作業，經醫生與臨床試驗護士雙重核對受

試者資訊後完成給藥及採血，流程中有許多人工紀錄的步

驟，雖抽血的試管有一維條碼標示，但受試者及採血管的

資訊比對仍依靠人工逐一核對，且後端數據產生後，亦藉

人工輸入相關數據於統計軟體中進行計算，倘可使用

Lambda Therapeutic Research Ltd.所提出的軟體平台，則可

快速收集數據及避免臨床試驗過程產生之人為疏失，並可

追蹤受試者曾接受過之臨床試驗，評估不同藥物間之交互

作用，以保護受試者安全。 

iii. 管藥工廠已導入符合西藥藥品優良製造規範（PIC/S GMP）

電腦化系統，依使用經驗，資料電子化可達成無紙化管理

的目標，電腦化系統可進行大量資料建立，透過大數據分
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析比對，也可節省搜尋資料及分析數據之時間，達到有效

管理文件及分析趨勢之目的。使用於 GMP 活動之電腦化系

統須符合 PIC/S GMP Annex 11（下稱 Annex 11）相關規範，

以有效進行數據追蹤追溯及管理，經查 Lambda Therapeutic 

Research Ltd.所提出之平台，也可符合如美國聯邦法規(the 

Code of Federal Regulations，CFR)第 21 篇編第 11 部分(下

稱 21 CFR Part 11 )、Annex 11、及歐盟一般資料保護規則 

(General Data Protection Regulation，下稱 GDPR)等相關方法

規要求，倘未來此平台被廣泛使用，則可實現臨床試驗從

受試者至數據處理全生命鏈系統化之管理。 

iv. 電腦化管理系統符合相關法規之重要性： 21 CFR Part 11

提供相關指導方針以改善電腦化系統的安全性，使電子紀

錄及電子簽章為可信任及可靠的，且等同紙本紀錄或手寫

簽章的替代方案。Annex 11 為製藥業使用電腦化管理系統

的規範，提供管理電子紀錄及電子簽章的準則，以確保電

子紀錄等同紙本簽核。而 GDPR 則為歐盟一般資料的保護

規則，規範所有個人資料及隱私保護，個人資料必須在經

設計及預設情況下收集及處理，資料須以匿名化或是假名

化進行儲存，並儘可能以最高隱私處理，以避免資料於未

經同意下即被公開閱覽。以臨床試驗資料為例，執行臨床
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試驗時，需先填記受試者個人資料，且接受臨床試驗前，

需經由體檢以確保個人健康程度符合試驗要求，前述資料

皆屬個人隱私；而臨床試驗的結果，為證明該藥物之有效

性或安全性，或證明療效相等性，故該資料除不可作假外，

需被公開檢視且通過查核，因此臨床試驗的個人資料保護

相對更加重要，以 Lambda Therapeutic Research Ltd.所提出

之平台而言，除了符合電子紀錄及電子簽章的相關規範

外，亦符合個人資料保護法，由此可知這平台所獲得的獎

項為監管合規性「Regulatory & Compliance」。 

(2) Medicsen 公司研發之超聲波電泳智慧貼片，獲得「藥物輸送與

設備創新獎」：Medicsen 致力於改善慢性疾病病人的生活品

質，研發出為一種無針且可穿戴的貼片，利用無痛超聲波作用

於皮膚，創造出微小的通道，使得藥物能夠更易於穿透皮膚，

實現無針藥物輸送。該設備主要用在改善慢性疾病病人的生活

品質，以傳統治療糖尿病為例，初期為定時服用藥物來控制血

糖濃度，到後期的病人因為病情較嚴重，需要注射胰島素來控

制血糖濃度，注射胰島素時病人皆使用針筒進行注射。慢性病

病人使用藥物只能達到延緩病情發展，無法達到痊癒的效果，

故對抗慢性疾病為一場長期的戰鬥。此項獲獎之超聲波電泳智

慧貼片為醫療器材，可配戴在病人身上，透過增加皮膚的天然
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孔隙，將大分子藥物傳遞進入體內，設備停止使用後孔隙會關

閉，透過這種無痛且安全的設備，讓病人可免除反覆施針的疼

痛，也可以達到治療的效果，確實給慢性病病人帶來安全且方

便的福祉。 

3. 專題演講： 

(3) 藥品的一級包材的可回收性： 

製藥行業在嚴格管控框架內運作，從生產到包裝都訂有嚴

格與安全的衛生標準，除了生產流程嚴格管控外，對於原物料

乃至包裝材料都有相關規範以控管品質，與藥品直接接觸的一

級包裝材料(下稱一級包材)，除了要無毒且不會釋放有害物質

外，更不能與其內藥物發生化學反應，且要保持包裝的完整

性，不能跟外界環境產生交互作用。舉例來說，一般市售藥品

因保存期限較長，且病人每次使用數量較少，考量開封後保存

期限，多半以鋁箔或塑膠泡殼為一級包材，主要是因為其具良

好氣密性，可以防止空氣與藥品產生交互作用造成藥品的變

質。如果為醫療院所使用的藥品，因為開封後較快使用完畢，

流通率較高，故較可以接受使用如玻璃瓶、塑膠瓶裝或盒裝等

可回收材質做為一級包材。 
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因目前所使用的一級包材存在對環境造成汙染的風險，故

有許多的公司仍致力尋找可回收的一級包材。Aptar Pharma 公

司推出了一款不含金屬、高度可回收的先進無防腐劑(Advanced 

Preservative Free Futurity™,下稱 APF Futurity™)的鼻噴霧泵

(Nasal Spray Pump)，且最近該公司致力於研究用於皮膚藥物的

可回收一級包材 Micro+ Futurity™，這是由聚乙烯單一材料經

由特殊處理方式製造出可回收使用的一級包材。藥品使用廣

泛，如果一級包材可回收或分解，讓病人在使用藥物後，所產

生之包材廢棄物不會造成環境的汙染，是保護環境的良好方

案。 

(4) 創建以病人為中心的藥品供應鏈： 

主要講述不斷變化的醫療保健體系應以病人為中心，以病人為

中心的藥物供應鏈主要是加強藥物製造廠、經銷商、物流公司

等供應商及醫療院所之間的協作與溝通，使用電子化系統化管

理各環節，確保病人使用藥物供應及品質無虞。現今醫療保健

系統需控制成本又要改善病情及病人的感受，要改善病人的感

受似乎又無法兼顧成本，為達有效控制且系統化管理，企業間

逐漸演變為使用電腦化系統控制採購及庫存，減少了以往使用

人力盤點所耗費的時間，及人工可能會出現的錯誤率，使用企

業化軟體控管可有效降低這類的成本，有些藥廠更引進了自動
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化的倉儲管理，從原物料進廠後及在系統中建立其專屬的身

分，使用自動化倉儲給予專屬的位置，出入庫的數量皆使用系

統化管理，確認低於庫存時提醒備貨等資訊，包含備貨所需之

廠商資料亦使用系統管理，可有效降低人員查詢所耗費時間。

而所謂「以病人為中心的供應鏈」即為當藥品或醫療器材等病

人所需物資，從製造廠生產到銷售，包含中途運送的物流廠

商，一直到醫療院所，皆使用系統化管理各環節的庫存，數量

低於庫存時即時的提醒叫貨補足，有些醫療院所更使用自動化

管理，自動化可以簡化倉庫管理流程。當醫生下令進行手術

時，對必要物品的請求被發送到倉庫。使用機器人、物聯網

（IoT）連接輸送系統、智慧物料搬運設備和自動導引車等數

位技術有助於收集正確的物品並將適當的工具包運送到病

房，護理人員無需離開病人身邊，以達到最佳的醫療照護。互

聯的供應鏈網路提供了供應商的全球交貨情況，以及按地區、

設施、樓層或單個病人劃分。為病人規劃手術需要用品及數

量，從一次性使用的注射器到創傷包亦或急救車。在正確的地

方提供正確的用品有助於確保病人得到周到的護理，而不會因

供應庫存不足而造成延誤。透過與製造商、經銷商、倉庫和第

三方物流的資訊直接連接，網路化的供應鏈可以採取積極主動



 16 

的措施，以解決任何潛在問題，實現「以病人為中心的供應鏈」

之目標。 

(5) 細胞和基因療法：應對製造挑戰以加速創新 

製藥產業因藥品購買者態度及病人權力轉換，正逐步的轉

變型態，一個變化是醫療照護價值鏈的權力平衡，政府及保險

公司取得核心地位，使藥廠的藥品價格降低，並要求證明其確

實具有療效。另一個變化是現代人認為預防重於治療，而這樣

的趨勢也吸引更多的產業內外企業的投入，比方說保險公司都

會提出終身醫療險，險種十分眾多，治療方式日益更新。這些

改變影響市場的方向，迫使廠商重新思考企業所處的競爭領域

及競爭者，並要求企業更強調合作與夥伴關係，如法國 Seqens

公司為全球知名之藥物合成和特殊原料藥廠，目前正在收購

CELLforCURE-一家最早也是最大的委託開發公司，其希藉由

夥伴關係，迅速拓展其商業戰略能力，即為了患者的利益，鼓

勵醫院、公司和製造商之間更緊密的合作，為不斷變化的市場

量身定製潛在的創新模式，有可能更快地為患者帶來新療法，

亦促進製藥技術的精進，朝向基因篩檢、細胞治療及免疫療法

等個人化精準醫療方向前進，為無法滿足過去化學及生物藥品

治療之疾病，提供更多元的治療方式。 
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細胞治療在國外被列為「先進醫療產品」（ advanced 

therapy medicinal product, ATMP），原本發展用於抑制器官或

骨髓移植時引起的排斥反應，但近來朝治療心血管疾病、神經

退化性疾病、代謝性疾病、癌症、再生醫學等領域發展。如美

國 已 於 2010 年 核 准 第 一 個 癌 症 治 療 疫 苗

Provenge®(sipuleucel‐T)，用以治療無症狀或極微症狀、以荷爾

蒙難治療的轉移性前列腺癌症，主要是將病人的血液抽出分離

出樹突細胞，在實驗室中利用攝護腺的專屬抗原  (The 

prostate-specific antigen, PSA) 訓練樹突細胞後再輸入病人身

體，以有效地啟動患者體內的免疫系統，精準找到並殺死癌細

胞。後美國於 2011 年核准第一個個人化美容細胞療法 Laviv®

產品上市，此產品能改善成人臉部中度到嚴重的法令紋。由皮

膚科醫生或整型醫生於病人的耳後取皮膚檢體，運送至實驗室

進行纖維母細胞萃取、增生、培養、冷凍保存，於進行療程時

解凍後回溫，取適量注射至病人的法令紋，藉由纖維母細胞能

促進膠原蛋白增生的特性，達到撫平法令紋的功用。細胞和基

因療法雖為許多嚴重和罕見疾病患者帶來了光明的未來。然

而，這些治療方法卻須面對許多製造方面的挑戰，並可能成為

開發的障礙，從而限制了治療方法的發展。 

(6) 台灣參展情形 
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台灣製藥產業鏈包含原料藥廠、製劑廠、包裝廠、經銷商、

醫療院所、研究與開發、政府監管單位等部分，在 1995 年全

民健保制度正式上路，處方用藥幾乎涵蓋在健保藥價支付制度

內是臺灣社會安定及民眾健康安全的重要支柱與保障。不過，

對台灣製藥產業而言，因台灣市場規模較小，利潤難以擴大，

因此，也朝向東南亞、中國大陸、歐美國等國家投資設廠，展

開國際化經營佈局，而 CPHI 等大型藥品展會，聚集全球醫藥

產業鏈相關廠商，即為其拓展商業規模很重要的一個產品推廣

場合。 

展場場地租金及佈置費用昂貴，台灣藥廠規模較小，不少

為數家廠商聯合攤位，共同於該攤展示及簡介各自產品，如台

灣製藥聯盟（Taiwan Pharmaceutical Alliance, TPA）設一攤位，

該攤位由財團法人醫藥工業技術發展中心承辦，多家廠商共同

於該攤位展示及簡介各自產品。此次展會台灣規模較大的原料

藥廠、製劑廠及 CRO 公司，如正峰化學製藥股份有限公司、

中化合成股份有限公司（CCSB） 、永光化學工業股份有限公

司、台耀化學股份有限公司、旭富製藥科技股份有限公司、台

灣神隆股份有限公司、生達化學製藥股份有限公司、永信藥品

工業股份有限公司等 20 多家廠商皆有參展。相較國際大廠攤

位佔地大，且具有趣宣傳方式與多樣化之宣傳品及茶點，以吸



 19 

引參觀人潮；本國廠商之攤位多為基本大小，攤位位置較偏

遠，亦無特別佈置，較無法吸引參展者之眼光，倘各廠商能於

事前聯繫共同參展，集資後可以選取較優位置，及較具特色之

佈置，得以吸引參觀人目光，以達參展之目的。 

 

台灣藥廠攤位 
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4. 尋找原料及製劑供應商：依據管藥工廠所使用原料藥及製劑，找尋

相關供應廠商。 

(7) AXXO：總公司位於德國的製藥集團，旗下有原料藥製造廠及

製劑廠，其販售之原料藥又區分為管制類及非管制類，本次主

要為尋找管制類原料藥，該公司可供應吩坦尼及檸檬酸吩坦尼

原料藥。 

 

 

AXXO 攤位 AXXO 管制藥品原料清單 
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(8) Verve Human Care Laboratories：為位於印度生產口服製劑(包含

錠劑及膜衣錠)、注射液、口服液及貼片等劑型之製劑廠。該公

司生產多種管制藥品製劑，如鹽酸嗎啡、吩坦尼、配西汀、美

沙冬等注射液，鹽酸嗎啡、美沙冬、配西汀及鹽酸羥可酮等錠

劑，吩坦尼貼片及吩坦尼口服液等。 

 

 

 

Verve Human Care Laboratories 產品清單  
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(9) LaBo med：為位於希臘之口服液劑學名藥製造廠，從事委託開

發、測試及製造等業務，可接受藥品從原料藥 API 評估、到分

析方法開發、處方開發、量產，至取得藥品生產許可證上市一

系列流程之委託，該廠生產管制藥品製劑有鹽酸羥可酮口服

液。 

 

 

LaBo med 攤位外觀 LaBo med 產品清單 
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(10) Myungmoon Pharm.Co., Ltd.：為韓國公司，該公司生產藥物包

括抗生素、慢性疾病治療藥物、神經性藥物及腫瘤藥物等種類

繁多，該廠生產管制藥品製劑有吩坦尼、鹽酸嗎啡、配西汀等

注射液劑，吩坦尼貼片及可待因錠。 

 

Myungmoon Pharm.Co., Ltd.攤位外觀 

 

Myungmoon Pharm.Co., Ltd.產品清單 
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5. 小結： 

(11) 世界原料藥展(CPHI Worldwide)為世界知名的展覽，每年都會

吸引許多廠商參展，也會有許多的廠商透過這個展覽搜尋需求

之原物料或包材，甚或儀器與設備，有些設備商更將自己公司

製造的設備搬至現場，現場展示設備運作以吸引更多公司了解

自己的設備。 

 

 

CPHI 廠商蠕動幫浦展示 

CPHI 廠商充填機展示  

(12) 本次參展看到廠商許多多元的產品及合作模式，如為因應某些

屬管制類之原料或產品，有些公司著重於中間體的研發，先取

得未受管制的原料，往下繼續研發及製造，最終成品才納入管

制鏈中。有些著重於研發的公司，則演變為研發至取證一條龍
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式的方式，接受不同製劑廠商合作，可依客戶所需量身訂製，

從 API 研發，再依客戶需求劑型生產，進行生體可用性及生體

相等性等研究，最終取得許可證，達成上市販售之目的，藉由

此合作模式之研發，可完成全產品生命鏈開發作業再進行轉廠

生產。 

  

CPHI 廠商蠕動幫浦展示 CPHI 廠商秤重設備展示 
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二、 原料製造廠 Alcaliber 參訪 

1. 依據國際麻醉品管制局(The International Narcotics Control Board，

簡稱 INCB)  2015 年數據顯示，位於西班牙的 Alcaliber S.A.U.是

世界最大嗎啡原料藥製造廠，其生產之嗎啡原料藥產量佔全球產量

的 27%，蒂巴因原料藥產量佔全球產量的 18%。Alcaliber 生產多

種嗎啡類原料藥，包含管藥工廠會使用到的磷酸可待因、鹽酸嗎

啡、硫酸嗎啡及鹽酸羥可酮等主成分原料藥。其中磷酸可待因、鹽

酸嗎啡、硫酸嗎啡為該廠既有的原料藥產品，已穩定銷往全球各

地；其中鹽酸羥可酮原料藥，尚未開始銷售，預計於 2024 年第 1

季執行鹽酸羥可酮確效，查核過後可穩定供應鹽酸羥可酮之主成

分。 

 

Alcaliber 廠區外觀圖 

人員由左至右分別為恒亞陳總經理、恒亞郭經理、食藥署吳副技師、食藥署

吳簡技、Alcaliber Alcaliber Hidalgo 業務經理 
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2. 該廠在西班牙廠區面積約 15,800m2，主要生產區區分為三部分。該

公司成立於 1933 年，首次開始申請西班牙進口鴉片，並於 1974

年獲得了麻醉藥品初始材料（NRM，Narcotic Raw Material）種植

和生產的許可，且將剩餘的產品出口，1986 年擴展到原料藥(API)

的製造許可。Alcaliber 於 2017 年建構完成西班牙第一個種植溫

室，並於 2019 年完成第一個戶外種植區。現今已取得原料藥製藥

實驗室的認證。 

3. API 生產流程的變更：往昔 API 生產流程是將罌粟花蒴果收穫後，

割開取其流出的汁液，收集後續製造產生生物鹼，經由純化後生產

出 API。現今 Alcaliber 的生產流程已進行改變，收穫罌粟花後取

其乾燥後之罌粟秸稈，將罌粟秸稈製成丸粒，經由純化製造出麻醉

原料，最後生產出 API。流程的變更使生產流程更加便捷，產量也

相對提升，可取得更大量的 API。 

4. Alcaliber 的產品種類繁多，因該製造廠原料藥皆尚無台灣原料藥許

可證，故藉由參訪時進行洽談，討論申請許可證等相關事宜。該廠

供應管藥工廠所需磷酸可待因、鹽酸嗎啡及硫酸嗎啡等原料藥品

項，該等品項皆為已上市販售產品，符合歐盟規範(EDMF)的要求，

而預計於 2024 年第一季進行確效的產品鹽酸羥可酮，因該產品在

台灣尚未有原料藥許可證，透過交流討論相關擬進行管藥工廠所需

原料之原料藥許可證申請作業。 
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5. 參訪所見： 

(1) 該廠使用獨立的安定性試驗室擺放安定性產品，產品標示批號

及效期，擺放於儲架上，所有產品皆進行五年的長期安定性試

驗，安定性室亦有紀錄其溫濕度變化。 

(2) 廠區外圍設置有防蟲鼠裝置，並有外盒可將防鼠裝置包裹起

來，以防止人員誤踩，並將防蟲鼠裝置放置於圍牆邊緣。 

(3) 廠房內的所有管路均以明顯的顏色標示流向、名稱及用途，便

於操作人員判斷液體流向，於人員拆除清洗後要安裝時可更加

快速辨識管路如何銜接。 

(4) 以中央控制系統進行廠內設備的控制，現場設置有控制盤，可

供操作人員即時監控及操作，並設置有緊急停止按鈕以保護人

員安全。 

(5) 廠內設置有防火安全設備，避難空間皆設有防火門，於牆上及

門上皆有逃生方向及逃生設備之標示，使人員在緊急逃生時可

辨別逃生方向。 

(6) 設備操作手冊放置於設備附近，以便現場操作人員使用時可翻

閱。 
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(7) 廠區與人員出入口皆使用實體隔離，大門進入後須經過走廊才

到更衣室，更衣時牆壁上貼有更衣程序，以圖像的方式讓更衣

人員依流程更衣，現場操作人員及外賓的衣著有明顯區隔。 

(8) 廠區內每間房間設計有獨立的溫溼度壓差控制，以電子式的錶

件控制。 

(9) 實驗空間與辦公室具有實體隔離，實驗桌上擺放有電腦及列表

機以便實驗人員即時處理及輸入數據。進入實驗室須穿著實驗

衣。 

(10) 因該廠天秤擺放於層流操作台內，其天秤外包含防風罩，以

防止氣流影響天秤之精準度。 

(11) 具有獨立空間擺放液相層析儀，液體管路流向皆以箭頭的方

式進行標示。 
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肆、建議 

一、 持續參加世界製藥原料展及設備展 

參加世界製藥原料展（CPHI）及設備展，除可見許多新製造

技術及設備，藉由展會現場的不同主題演講，也可得知目前醫藥產

業的發展趨勢、新興技術及新知等，拓展更多合作廠商。 

二、 持續參訪原物料及製劑製造廠 

藉由參訪原料藥製造廠，了解原料廠內部的實際管理方式、廠

房的設計管理細節及國外製造廠產線與產品流向之管理方式，藉由

了解原料藥之生產流程，更加了解原料廠之管理等相關事宜。 


