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摘要： 

    衛生署長期以來囿於人力、物力資源有限，實地赴醫療器材廠查

核都以國內醫材廠為主，國外製造廠都以書面審核為之，但送審資料

畢竟有限，僅能以彙整後之重點呈現。故為有效監督國外醫療器材廠

品質，建立赴國外醫療器材製造工廠實地查核制度確有其必要。 

    以大陸為第一優先考量地區，篩選不良品通報系統中被通報頻率

較高之醫療器材製造工廠或半成品輸入較大量之醫療器材工廠，擬定

名單。由食品藥物管理局醫粧組派員協同代施查核機構組成醫療器材

製造工廠稽查團隊，赴上海地區，共稽查 3家醫療器材製造工廠，過

程順利圓滿。 
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一、目的： 

源頭管理是一個對品質保證比較有效的管理策略，只要產品的源

頭都能積極管理，產品品質就能被有效之掌控，醫療器材產品之源頭

管理即為落實醫療器材製造廠實施優良製造規範。除實施新廠查核

外，更應積極落實後續性之查核及專案查核作業，才能有效掌握源頭

之管理。 

衛生署長期以來受限於人力、物力資源，實地赴醫療器材廠查核

都以國內製造工廠為主，國外製造廠則以書面審核方式為之。但書面

審查作業所送資料有限，僅能重點式呈現工廠管理品質，為能有效監

督國外醫療器材廠品質，建立赴國外醫療器材製造工廠實地查核制度

確有其必要。 

本次協同國內代施查核機構組成醫療器材製造工廠稽查團隊，赴

大陸上海地區執行醫療器材查廠計畫，即是為建立國外醫療器材製造

工廠查核制度而努力。 

檢視醫療器材查核標準，執行醫療器材優良製造規範( Good 

manufacturing practice ; GMP)是美國、歐盟及日本等先進國家的

管理趨勢。衛生署為符合國際間之管理趨勢，提升國內醫療器材產品

競爭力，乃於 86年召開 13次全國性醫療器材優良製造規範推動小組

會議形成共識，後於 87 年 8月 10日公告「醫療器材優良製造規範」，
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並於 88 年 2 月 10 日正式實施。 

因應 93年藥事法之修正，為確認醫療器材製造廠之品質管理系

統符合國際管理法規規範，以保證上市產品之品質，衛生署復於 93

年 11月 26日與經濟部會銜修正藥物製造工廠設廠標準，將醫療器材

優良製造規範( Good manufacturing practice ; GMP) 納入第四編。

該規範係依據國際標準 ISO 13485 之 1996年版修訂，其後衛生署參

酌國際管理法規趨勢，於 96年 5 月 30日公告修訂申請書格式，增加

國家標準 CNS 15013(即 ISO 13485 之 2003年版)供申請藥商選擇，

以作為符合醫療器材優良製造規範之法規要求。並於 100 年預公告

ISO 13485 之 2003年版為現行採用標準。 
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二、過程：  

行程 

日期 行程 地點 住宿 
9/10 台北飛上海 上海 蘇州 
9/11 卓和醫療器材林華廠(蘇

州) 
 GMP 不定期查廠   
 

蘇州 木笛中山東路 98 號 
 

上海 

9/12 醫療器材優盛嘉定廠 
GMP 不定期查廠 
 

上海地區  嘉定 
外崗鎮滬宜公路 6018 號 

上海 

9/13 醫療器材熱映光電崑山

廠 
GMP 不定期查廠 
上海飛回台灣 

上海地區 昆山 
玉山鎮台虹路 20 號 

上海飛回台灣 

行前準備： 

(一) 篩選不良品通報系統中被通報頻率較高之醫療器材製造工廠及

半成品輸入較大量之醫療器材工廠，並以大陸為第一優先考量地

區，擬定名單。 

(二) 經與名單內之製造工廠台灣地區代表(代理商/經銷商)聯繫，擇定

9 月份為較佳之出發時間。 

(三) 稽查小組舉行行前聯絡會議，安排差旅行程。 

每日行程執行情形: 

(一) 9 月 10 日 

由松山機場出發，飛往大陸上海虹橋機場，隨即搭乘高速鐵

路前往蘇州，夜宿蘇州。 
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稽查團隊舉行討論會，討論稽查模式，因本次查廠性質屬於

專案機動性查廠，故決定以專案機動性稽查模式執行，將以各製

造廠之效正預防措施為切入點，進行不良品通報或依所輸入半成

品品項製造過程所發現之異常狀況，進行效正預防措施

( Correction and Prevention Action ; CAPA)有效性之查核。 

 

(二) 9 月 11 日 

查核卓和醫療器材林華廠 

查核原因： 

本廠因尿袋被多次被通報不良品，包括有滲漏或有毛髮異物出現

等情形。前已請商說明並請其進行校正預防措施調查，但案例仍常出

現，應進行實際查核以了解其效正預防措施有效性。 

稽查情形： 

查核當日早上前往林華總廠進行查核，林華廠面積有 8 萬平方

米，員工約 350 人，林華廠已通過大陸地區 ISO 9000 及 ISO 13485

之評鑑。主要生產”輸液一次性”滯留針及灌食器，亦執行 EO 滅菌作

業。而尿袋主要於常熱市工廠製作，富於大林廠執行 EO 滅菌工程。

因此上午完成林華場訪查後，下午驅車前往常熱市工廠現場查核，查

核完畢後，再調閱其他相關文件並再度進行品質系統預防校正措施有
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效性之討論。廠商會後表示我們稽查之嚴格程度，較當地查核嚴格

10 倍。 

經了解廠內各項製造作業工程後，進行被通報不良品尿袋之效正

預防措施瞭解。廠方表示經調查，洩漏原因可能為”熱熔合”作業需改

善，毛髮部分亦因為作業過程中靜電等原因及員工操作過程疏失造成

有毛髮異物。過程中廠商亦提及部分不良品亦可能醫療院所未定期更

換尿袋，至使用時間過長造成。 

經與品保人員討論溝通，達成以下共識 

• 工廠內並未對尿袋之使用時間進行試驗，因此無實驗數據支

撐該尿袋被能持續使用時間。使用說明書亦未規範可連續使

用時間。 

• 雖該等產品採 100%水撿洩漏試驗，理論上應該無洩漏之可

能，但為何洩漏，經內部調查有可能進行試驗完成後，還需

風乾尿袋並洩氣，是否融合工程過程時間不足夠，或生產過

程中熱機時間不夠(例如:早上開工需熱機，中午休息時間後上

工亦須熱機)，將加強改善。 

• 該廠並表示將加強要求員工執行熱溶合工程時，定要注意預

熱機時間及融合溫度，務必試完機後方執行例行性作業。 

• 另毛髮異物出現於產品中部分，將加強員工教育訓練，確實
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要求員工上工前要確實戴上工作帽並.加強異物檢查，以杜絕

再次不良品之發生。 

 

(三) 9 月 12 日 

查核優勝醫療器材嘉定廠 

查核原因： 

    優勝醫療器材公司所販售之血壓計，都由優勝醫療器材嘉定

廠製造成半成品進口至台灣，再由台灣製造廠進行最後組裝及包

裝作業，檢驗合格後販售。為了解台灣廠與大陸地區嘉定廠之作

業與分工情形，故進行本次查廠作業。 

稽查情形： 

    本日前往優勝醫療器材嘉定廠進行查核作業，工廠面積約

10000 坪分為 7 個車間，品質作業系統與台灣總公司為同一套管

理系統。台灣總公司負責品質系統之運作與維護，大陸地區亦設

有品質代表人，雙方均透過視訊方式，定期進行品質溝通會議。 

    台灣地區主要負責研發作業及銷售作業，同時亦設有一工廠

做組裝、包裝及檢驗作業，大陸嘉定廠之各個車間分別負責血壓

計各個部分之生產作業，包括有血壓計內電子零件面板之組合，

血壓計束帶之製造，血壓計之組裝及測試等工程。半成品除輸出

至台灣外，也做成成品於台灣以外之地區販售( 例如大陸地區或
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歐洲市場)。 

    若有怨訴作業亦由台灣總公司負責，經總公司填具 CAPA

作業程序單後之分工由專責人員處理，若為製造端問題交由嘉定

廠處理。 

    當日起始會議經互相介紹後，透過視訊由台灣總公司品質代

表人說明該公司營運及工廠生產及品質系統運作為情形，隨即進

行討論，並調閱部分文件。後赴現場查核，查核完畢後，再調閱

其他文件並再度進行品質系統預防校正措施有效性之討論。經討

論獲得以下共識 

• 本公司之校正預防措施多以個案方式簽結，應制定通案案例

之處理標準作業程序。 

• 年度會議中已針對數據作圖表表示，建議應針對數據做進一

步分析以了解數據背後意義，以有效執行預防措施。 

• 部分表格欄位空白，若無內容需填入，亦應劃去或以”N/A”等

方式表示，以表示完成該作業。 

• 預防校正措施多對個案及未來可能發生情形進行處理，並未

針對已上市之產品進行處理作業，建議應建立主動回收機制。 
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9 月 13 日 

查核熱映光電醫療器材昆山廠 

查核原因： 

    熱映光電醫療器材公司所販售之耳溫槍及額溫槍，都由熱映

光電醫療器材昆山廠製造成半成品後再進口至台灣，再由台灣製

造廠進行組裝包裝後販售。為了解台灣廠與大陸地區嘉定廠之作

業與分工故進行本次查廠作業。 

稽查情形： 

    本日前往熱映光電醫療器材昆山廠進行查核，品質作業系統

與台灣總公司為同一套作業系統，台灣總公司負責品質系統之運

作與維護，耳溫槍及額溫槍等產品均由熱映光電醫療器材昆山廠

進行生產製造成半成品後，進口至台灣工廠，再由台灣工廠組

裝、包裝後販售。 

    當日起始會議經互相介紹後，由品質代表人說明該公司營

運、工廠生產及品質系統，隨即進行討論，並調閱部分文件。後

赴現場查核，查核完畢後，再調閱其他文件，並再度進行品質系

統預防校正措施有效性之討論。經討論後獲得以下共識 

• 應該以統計學的方式進行調查各項異常原因，以確實掌握產

品品質。 
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• 異常分析可能由台灣或昆山廠負責，無明確之標準作業程序

規範，何種條件下由誰來執行。 

• 預防校正措施多對個案及未來進行處理，並未針對已上市之

產品進行處理作業，建議應建立主動回收機制。 

 

行政院衛生署兩岸計畫赴大陸上海地區查廠結果彙整 

日期 行程 查核原因 主要結論 
9/11 卓和林華廠 尿袋被通報多件

不良品 
1. 洩漏 
2. 毛髮異物 

1. 洩漏原因為”熱融合工程”熱機時間不

夠或機器過熱 
2. 毛髮異物要求員工確實戴好工作帽.加

強異檢 
9/12 優盛嘉定廠  

 
血壓計半成品由

大陸輸入.台灣負

責最後之組裝.近
2年共進 5批半成

品 

1. 校正預防措施多以個案方式簽結，應制

定通案案例之處理標準作業程序 
2. 預防校正措施多對個案及未來進行處

理，並未針對已上市之產品進行處理作

業，建議應建立主動回收機制 
9/13 熱映光電崑山廠 

 
耳溫槍及額溫槍

半成品由大陸輸

入. 台灣負責最

後之組裝.近 2年
共進 5 批半成品 

1. 異常分析可能由台灣或昆山廠負責，無

明確之標準作業程序規範，何種條件下

由誰來執行 
2. 預防校正措施多對個案及未來進行處

理，並未針對已上市之產品進行處理作

業，建議應建立主動回收機制 
1. 卓和廠表示.本次查廠比大陸查地區查核標準嚴格 10 倍. 
2. 優勝及熱映光電廠表示.我們的稽查可以提升他們的品質.相當歡

迎.
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心得及建議事項： 

    過去由於政府人力、物力資源有限，對於國外醫療器材廠都

以書面審查作業為之，對於工廠實際營運及管狀況並無法直接獲

得回饋。而且書面資料有限，都是彙整後之重點訊息，並無法百

分之百反應實際工廠管理狀況，建立國外醫療器材廠之查核機制

實有必要，本次為第一次執行國外醫療器材廠實地查核作業，針

對不良品通報或半成品僅口數量較大之醫療器材工廠進行專案

機動性查核。希藉由本次實地查核經驗建立國外醫療器材工廠查

核模式，經3天時間查核，任務已圓滿達成，其心得與建議事項

如下。 

 心得： 

1. 本次為衛生署首次派員赴國外查核醫療器材廠，雖已制定各項

作業程序，應進一步就實施細節制定更完整之標準作業程序，

以符合實際查廠過程所需及遵循，以達查廠作業程序及標準一

致化之要求。 

2. 保留核心價值於總公司，為跨國企業最重要之資產。本次查核

標的中有2家為跨台灣及中國之跨國性製造工廠，其研發重心及

品質保證中心都放在台灣。該2家公司都因大陸地廣，人力、物

力價廉，故設定製造業務部分移往大陸地區，但大陸地區工廠
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近年工資已大幅提高(已增加1倍工資)，其勞工廉價之優勢逐漸

喪失。應是企業界應該重新檢討政策、深思之處。 

3. 不良品之調查原因，廠商自有一套說詞。稽查員應本於科學性

數據及佐證與之對談，不要有先入為主之觀念，更應以客觀事

實認定，稽查與被稽查雙方才能建立互信基礎，達成共識，並

能有效提升稽查行政效率。 

4. 大陸廠都為中大型工廠，員工動輒數百人，人員管理格外重要。

但由於員工素質及程度不一，教育訓練尤其重要。人為疏忽或

專業訓練不足，常常是造成品質不穩定的主要因素。 

建議事項： 

    國內醫療器材GMP查核作業與歐盟相同，都委由第三單位代

施查核機構來執行，本次亦由職會同代施查核機構前往查核，查

核過程中發現查廠作業流程僅有原則性規範，應進一步就實施細

節制定更完善之標準作業程序，以達查廠程序及查核標準一致化

之目的，茲提出建議事項如下： 

1. 行前準備工作 : 在篩選查核對象時，遭遇廠商聲稱違反大陸

地區規定，前往查廠會有不可知之風險等藉口推託。復透過兩

岸辦公室查證，大陸地區各省市並未有任何有關國外人士赴大

陸地區查核醫療器材工廠之限制規定，因此將該等問題排除，
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順利前往。建議應廣泛收集各國對國外政府查核該國醫材製造

工廠是否有特殊規定之相關資料，以符合當地國法令並杜絕廠

商之藉口。如果有特殊規定亦應要提早預作準備。 

2. 國外醫療器材廠實地查核標準作業流程 : 雖已制定有”醫療

器材上市後製造廠品質安全查核作業程序(含海外)”但其內容

應加強，尤其應加強對於查核標準作業流程詳細規範，包括行

前會議之舉行、稽查團隊應由幾人組成、如何選定適當稽查員

與服裝規定、查核天數、行程安排、查廠當日查核流程表之設

計及查核重點等作業相關細節應逐一規定。 

3. 查核人員之專業訓練 : 查核員之經驗及專業很重要，查核過

程中雖然是依據GMP規範查核，但查核規範僅是一原則，查

核員必須能掌握其精神並了解其所以然，詢答過程才能以專業

知識及科學論述來說服廠商。同時廠商之問題並不局限於

GMP範圍，因此未來教育訓練除GMP專業課程外，對於醫療

器材產品品質之管理及人際溝通技巧等課程，均應制定相關教

材納入基本訓練。 
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