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食藥署擬修法納管藥品經銷商

藥品批發商納GDP規範《藥事法》三讀通過
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 藥品品質是所有從業人員的職責

也是所有從業人員努力的目標！



GDP相關資訊

TFDA網站 業務專區 製藥工廠管理(GMP/GDP) 
藥品GDP專區

https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid
=332

TGPA網站 藥品GDP專區

http://www.tgpa.org.tw/page/about/index.aspx?k
ind=7
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https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=332
http://www.tgpa.org.tw/page/about/index.aspx?kind=7


申請所需文件
https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=7876
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• Site Master File

• Quality Manual

• SOPs

https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=7876


SOP List
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名稱
Title

版本
Version

製作標準作業流程之程序
Procedure for how to prepare a standard operation 
procedure

1.1 

藥品銷毀
Rx Products Destruction

2.0 

管制藥品管理
Controlled Drug management

1.0 

冷藏品放行
Release of Cold Chain Product 

1.0 

藥品放行銷售
Products Release for Sale

2.0 

程序異常管理
Discrepancy Management

1.0 

產品怨訴
Product Quality Complaint Handling

1.0 

藥品包材及包裝管理
Product Packaging Component and Redressing 
Management

3.0 

進口品從機場到倉庫之運送
SOP for Shipment from Airport to Warehouse

1.0 

進口品進口異常
SOP for RX Product Import Shipments Irregularity

1.0 

變更管制管理
Change Control Management

3.0 

品保教育訓練
QA Compliance Training

1.0 

矯正與預防措施
Corrective Procedure and Preventive Procedure

1.0 

台灣羅氏藥品品質系統的實施與管理
Management and implementation of Pharma Quality 
System (PQS) for Roche Taiwan

1.0 

內部稽查
Internal Quality Audit

1.0 

文件管理政策
Document Management Policy

2.0 

GMP及GDP人員教育訓練
Orientation and Training of GMP/GDP Personnel

1.0 

產品事件及市場行動之之管理
Product Issue and Field Action Management

2.0 

合約管理
Contract Administration

3.0 

採購
Procurement

6.0 

退貨品處理
Return Goods Management 

1.0 

外部品質稽查
External Quality Audit

1.0 

偽/禁藥通報
Counterfeit/ Prohibited Drugs Response Process

3.0 

怨訴、偏差及偽/禁藥樣品處理及暫存
handling and temporary storage of 
Complaint/Discrepancy/Counterfeit Samples/ Prohibited 
Samples

1.0 

銷售退貨準則
Sales/Goods Return Procedures

1.0 

訂單及客戶怨訴準則
Order Taking and Customer’s Complaint Procedures

1.0 

物料管理SAP系統
SAP Material Management

1.0 



Scope of Operations
倉儲委外之進口販賣業藥商 (藥證持有者)

• 產品類別

– Controlled Room Temperature [常溫品 25 or 30°C以下]

– Cold Chain [冷藏品 2~8°C]

– Controlled Drugs [管制藥品]

– Capsules, Tablets, Injections, Biologics, etc. [多種劑型]

• Local Contract Manufacture Organization (CMO) [全權委託本地代工製造廠]

• Distribution Center, including redressing [物流中心含貼標、仿單]

• Label and Leaflet Provider [標籤仿單供應商]

• Distributor, including warehousing and distribution [經銷商含倉儲、運輸]

• Logistics Service Provider [運輸供應商]

• Airport Temporary Storage [機場暫儲]

• Sea Freight Container Yard [碼頭暫儲]

• Quality System Management (放行、申訴、偏差、退換貨、回收、偽禁藥、變更管制、風險管理、教育
訓練、管理階層之品質檢視等等相關品質活動)

• Artwork Control (包裝標示變更), Clinical Trial Material (CTM 試驗用藥) Control, etc.
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藥品GDP輔導訪查文件清單(僅供業者參考)
- provided by TGPA
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文件化之好處

• 證明品質系統的具體客觀依據

– 良好的品質系統可由良好的文件系統來呈現

• 人員執行作業的標準依據

– 明確界定各部門或個人的職責

– 避免口頭溝通或傳達之錯誤

• 內部稽核與外部稽核之依據

– 有紀錄=有執行

– 沒紀錄=口說無憑

• 管理組織之知識，成為教育訓練之教材

– 方便活動或知識之傳承與管理
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文件化之要求及注意事項

• 風格須一致且有名稱編號版號

• 由活動執行者撰寫

• 由具備資格者審閱

• 由實際負責人核准

– 皆需簽名及日期

• 界定職掌及權責

• 依邏輯順序具體描述作業內容

– 簡化之流程圖

• 參考之相關文件

– 對應之法規或指引

• 文件生效日需界定且生效前相關人員皆須教育訓練完畢

• 改版需事先申請及評估並留下改版紀錄及原因

• 文件分發使用及回收之管理

• 文件定期審核之機制

• 文件保存之年限
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典型文件階層
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典型文件階層

• 品質手冊 Quality Manual

– 對於公司整體品質管理系統做一原則性與概要性敘述的文件

• 標準作業程序書 Standard Operating Procedure (SOP)

– 對於公司各項管理性工作的流程及權責加以規範的文件
• 採購程序

• 作業指導書 Work Instruction (WI)

– 對於公司作業性工作的方法及細則加以說明的文件
• 檢驗標準

• 表單、紀錄 Form or Record

– 對於公司各項實際工作執行後留下記錄所使用的表格或單據
• 請購單

 由下而上再由上而下

– 先編製SOP及WI，再彙整編製Quality Manual

– 藉由Quality Manual去對照整個GDP作業清單去評估是否還缺少哪些必要文件
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SOP與WI之差別與搭配

• SOP通常為描述跨部門/職能間之活動程序

– 故通常可利用流程圖來加強說明與解釋

• WI通常專注於一某一部門/職能內之活動程序

– 故通常包含非常細節之一步步指導過程

• 是否一定得互相搭配

– 並非所有SOP均須搭配WI，如「採購管理程序書」，若已清楚規範採購
流程、執行過程、權責、紀錄，則不一定要再編製「採購工作指導書」

– WI通常都會由相對應的SOP衍伸而來，但也非必然，如廚房之「洗碗機
操作工作指導書」，或許其對應之SOP為「餐具清潔管理程序書」，但
若「洗碗機操作工作指導書」已能規範大部分之餐具清潔工作，或許就
不用再書寫SOP

 規模較小或活動較少之組織，文件或可簡化，將SOP與WI之內容合併撰寫
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文件撰寫通則及範例

• SOP of SOP 文件管理作業程序

• Change Control 變更管制

• SOP Structure 文件架構

– Header 表頭

– Author 作者

– Reviewer 審核者

– Approver 核准者

– Revision History 修訂歷史

– Purpose 目的

– Scope 範圍

– Responsibility 權責

– Procedure 程序

– Definition and Abbreviation 定義與
縮寫

– Reference 參考資料

– Attachment 附件

– Related Form/Record 相關表單或記
錄

Guide to Quality System for General Sale Wholesale 
Distributors

https://www.hpra.ie/docs/default-source/publications-
forms/guidance-documents/ia-g0038-guide-to-quality-
system-for-general-sale-wholesale-distributors-
v2.pdf?sfvrsn=14
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https://www.hpra.ie/docs/default-source/publications-forms/guidance-documents/ia-g0038-guide-to-quality-system-for-general-sale-wholesale-distributors-v2.pdf?sfvrsn=14


GMP/GDP文件類型 (第四章)
- GDP為GMP之延伸
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GDP之文件章節導讀
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GDP文件章節導讀
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文件撰寫思考途徑
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廠商基本資料(Site Master File, SMF)
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=4071&id=18028
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https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=4071&id=18028


廠商基本資料(Site Master File, SMF)
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同場加映 – 品質手冊
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品質手冊運作流程

https://www.smefund.tid.gov.hk/
english/sdf/deliverables/D13003
006_PICS_GMP_operation_flow.p
df

https://www.smefund.tid.gov.hk/english/sdf/deliverables/D13003006_PICS_GMP_operation_flow.pdf


TFDA GDP Q&A – 文件相關

2017/07/21 21



TFDA GDP Q&A – 文件相關
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 總公司提供之品質手冊，仍需翻譯為中文或中英文並行，不可直接沿用!



TFDA GDP Q&A – 文件相關
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 倉儲及運輸載具溫度測繪(Temperature Mapping)可參考WHO相關資
料!

 提供流程圖及相對應之文件，必要時註明相關頁數或標明相關字句!



TFDA GDP Q&A – 文件相關
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 因運輸委外，於與運輸供應商簽定之品質合約書中載明此項要求!



Takeaway Message

• Study TFDA’s GDP Guideline

– Understanding concept of 
GDP

– Utilize TFDA, TGPA, WHO, and 
ICH website

• Resources and 
information

• GAP Analysis

– GDP Baseline

• Documentations

– SMF

– Quality Manual

– SOP

– WI

– Record/Form

• PDCA

– Continuous Improvement

• Quality Management Review

– KPI

– Critical Issue

– Training

– Resources

• Dedicated Quality Personnel

• Participating in TGPA’s 
consulting visit

• Apply for GDP Certification

• Strive for Quality Excellence
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分組實作練習範本
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Any Questions?

All materials utilized are collected from the internet or 
open sources. Presentations are intended for educational 

purposes only and do not replace independent 
professional judgment. Statements of fact and opinions 
expressed are those of the participants individually and, 

unless expressly stated to the contrary, are not the 
opinion or position of Roche Products Ltd.



Doing now what patients need next

2017/07/21 28


