
 藥品GDP稽查準備經驗分享 

自有倉儲篇 
 

吉帝藥品股份有限公司 

蕭俐慧 藥師 



 第一章 品質管理 (QUALITY MANAGEMENT) 

 第二章 人事 (PERSONNEL) 

 第三章 作業場所及設備 (PREMISES AND EQUIPMENT)  

 第四章 文件管理 (DOCUMENTATION)  

 第五章 作業 (OPERATIONS)  

 第六章 申訴、退回、疑似偽、禁藥及藥品回收 (COMPLAINTS, 
RETURNS,SUSPECTED FALSIFIED MEDICINAL PRODUCTS AND MEDICINAL 
PRODUCT RECALLS)  

 第七章 委外作業 (OUTSOURCED ACTIVITIES)  

 第八章 自我查核 (SELF-INSPECTIONS)  

 第九章 運輸 (TRANSPORTATION)  

藥品優良運銷規範(GDP) 主要內容 
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GDP 與 藥品 

供應商 採 購 運 送 進 貨 倉儲管理  出 貨 運 送 客 戶 

合法的貨源 合適的溫度及管理 合格的客戶 

確保用藥品質與安全 



Outline 

 GDP 稽查申請前的考量 
 GDP 稽查申請的準備工作 
 GDP 稽查前&當天的準備 
 參考資料 
 總結 



GDP 稽查申請前的考量 



1.考量公司規模及經營方向 

 廠商類別：經銷商/代理商 (代理國外原廠) 

 員工人數：32人 (GDP相關人力配置約10人）  

 作業內容：採購、儲存、供應、輸入、輸出、
運輸 (均含冷鏈藥品) 

 產品類別：一般藥品、癌症(細胞毒類)藥品、
生物製劑、罕見疾病藥品、專案進口藥品。 

 產品保存條件設備： ≦25 ℃ ， 2~8℃ 

 過去被查核經驗：通過 3 次國外原廠查核 

 



2.考量公司高層的態度及資源 

 一定要獲得高層的認同及經費支持 

 最好先要有很願意投入的一群人 

 要有真正想改變的決心 

 未來還需不斷的繼續投資 



3.考量要申請哪種作業 

1. License 轉出 

2. GDP 委外倉儲，委外配送 ( 大部份原廠) 

3. GDP 自有倉儲，全部委外物流配送 

4. GDP 自有倉儲，部分委外物流配送 

5. GDP 自有倉儲，全部自行配送 



  GDP 稽查申請的準備工作 
 



申請第一次 學名藥協會輔導訪查 

 2014.06. 初次訪查 / 2014.09. 複查 (沒通過) 
    實地操作OK，但……品質文件有待加強 
 



申請第一次 學名藥協會輔導訪查 

 初次訪查缺失 & 改善方案 
1. 品質管理以及文件管理: 應參考GDP草案內容制訂品質

手冊、SMF以及SOP 相關文件 
 改善方案：依GDP草案制訂品質手冊，並修改 SMF及SOP相

關文件(例如:代理人制度、門禁管理、儲位編碼以及倉儲溫度
管理等等） 

2. 品質管理:制定異常發生時之後續處理程序以及矯正預
防措施(CAPA) 
 改善方案：修訂異常事件處理SOP,加註 CAPA 

3. 應該制定考核制度並且留存紀錄 
 改善方案：修訂SOP增列教育訓練後的考核制度(ex. 考試方

式, 合格標準…) ，並留存記錄。 



第一次 學名藥協會輔導訪查 

 初次訪查缺失 & 改善方案 
4. 作業場所及設備 

→ 進出貨使用同一出入口，作業場所應該加註使用 
時段予以區隔，並於SOP清楚規範 
 改善方案：進出貨處理區，增設”進出貨時段”的看板 
   進貨時段為9:00~12:00      出貨時段為15:00~17:00 

 
→ 應制定溫度測繪計劃（含季節性變化）並且執行 

以及留存紀錄 
 改善方案：制訂溫度測繪評估計畫(冬季、夏季各作一次) 



第一次 學名藥協會輔導訪查 

 初次訪查缺失 & 改善方案 
4. 作業場所及設備 

→ 車輛卸貨區應該設置雨遮，避免天氣因素影響產品 
品質 
 改善方案：車輛卸貨區，設置雨遮 

→ 防蟲鼠計劃應重新評估，設施與放置點 
應作編號標示對應 
 改善方案：防蟲鼠設施及放置點作編號 

標示對應，並作記錄 
→ 2~8℃倉儲區應制定溫度警戒值及行動值 

 改善方案：增加制定溫度警戒值及行動值 



第一次 學名藥協會輔導訪查 

 初次訪查缺失 & 改善方案 
5. 文件管理&委外作業： 

→ 物流商評估應留存紀錄，且稽核方式應重新考量 
 改善方案：物流商評估除了評估書面資料外，增加實地稽核 

6. 文件管理： 
→ 作業現場應該擺放SOP紙本及相關圖示(如揀貨..) 

 改善方案：作業現場將擺放SOP紙本及相關作業圖示 
→ 作業場所各區名稱應該與平面圖相符 

 改善方案：作業場所及平面圖名稱一致化 

7. 客訴品應予以分級(例如品質、運銷) 
 改善方案：客訴分「品質客訴」、「客訴運銷」 



第一次 學名藥協會輔導訪查 

 初次訪查缺失 & 改善方案 
8. 自我查核：內部品質稽核SOP應制定內稽小組成員資

格；內稽報告應做年度總結 
 改善方案：制定內稽小組成員資格；增列內稽年度總結報告 

9. 運輸及文件管理：冰寶管理應重新修訂SOP及留存維
護紀錄；保冷箱清潔應留存紀錄 
 改善方案：修訂冰寶管理SOP（增加「冰寶管理紀錄表」

（冰寶予以編號，使用予以紀錄）；「保冷箱清潔紀錄表」) 

10.運輸：委外運銷上車疊貨前應做清潔度及溫度確認並
留存紀錄 
 改善方案：制定「運送車記錄表」於疊貨前做清潔度及溫度確

認紀錄 
 



第一次 學名藥協會輔導訪查 

 缺失補件改善，仍沒通過，有需要再加強的地方 
 

1. 整體品質管理之文件系統未建置齊全，尚有加強空間。 

2. 電腦確校作業除硬體須作確效外，軟體使用系統更新
等都應列入確效作業，另除定期備份外，定期查核亦
應納入維護保養項目中。 

3. 文件管理作業程序應加強稽核作業時調閱文件之管理
流程。 

4. 運送車溫度測繪應執行車輛空、滿載狀態。 

 



準備下一次的訪查 

下一步： 
 

− 積極參與後續學名藥協會/TFDA 舉辦的GDP教育
課程 

− 請教學名藥協會顧問、業界朋友 
− 買書參考如何撰寫品質文件 
− 篩選、聘請顧問輔導 
− 增加 QA 人力 
− 全部重新改寫GDP 文件格式 

 
 



 文件架構（位階） 

 

 

 

 

 

 

 
 P.S. 文件可份三階 or 四階  

        第二階：泛指跨部門公司共用程序文件 
        第三階：泛指該單位專用作業文件 

階層 階層 文件類別 

一階 一階 品質手冊、廠商基本資料 

二階 
二階 

程序書、確效主計畫書 

三階 標準作業程序書、操作說明書、
確效計劃書/報告書 

四階 三階 表單、記錄 

GDP 文件系統 



標準作業程序書(SOP)的內容 
 目的 
 範圍 
 名詞定義 
 權責 
 作業內容/ 步驟 
 相關文件 
 相關表單 
 相關附件 (含流程圖 ) 



自有倉儲業者的作業重點 

 入庫 、倉儲 ( 不斷電系統) 、出庫、防蟲鼠計劃 

 倉儲區、作業區及運輸車輛的mapping 及確效 

 倉儲區24 小時連續溫度記錄 

 溫度計的校正及管理 

 保冷劑( 冰寶) 的管理 ( 2-8℃) 

 溫控箱( 保溫箱/保冷箱)的確效及管理 



冰寶/保冷箱- 2015 年的新發現 
 
 



新一代的保冷劑及溫控箱 



新一代的保冷劑及溫控箱 

 多種溫控溫度且可穩定維持 

型號 Credo Series 22 Credo Series 4 Credo Series 
20M 

Credo Series 
50M 

適用溫度 15~25℃ 2~8℃ below -18℃ below - 40℃ 

可持續時間 
Up to * 

168小時 

Up to * 
168小時 

Up to * 
120小時 

Up to * 
120小時 

容量 2-96L 2~96L 3-96L 4-96L 

       * : depend on the size 



 冰寶使用記錄表 
 編號 
 啟用日期 
 使用次數  

 
 溫控箱、保冷劑清潔與入出庫記錄表 - 冷藏藥品
溫控箱與保冷劑(Credo® Series 4 系列) 

 溫控箱、保冷劑清潔與入出庫記錄表 - 室溫藥品
溫控箱與保冷劑(Credo® Series 22 系列) 
 

冰寶類型：□ 室溫藥品 □ 冷藏藥品 
冰寶編號         

啟用日期         

使用次數 簽名/日期 簽名/日期 簽名/日期 簽名/日期 

1         

2         

3         

冰寶(保冷劑）管理 



 產品配送情形：部分(再)委託其他物流商 
 室溫儲存藥品的運輸作業（≦25 ℃）  

 合約物流商：為室溫藥品運輸作業的主要選項 
 公司專用車＋室溫藥品溫控箱(Credo® Series 22 系列) ＋

Data Logger ：備援選項 

 冷藏儲存藥品的運輸作業（2~8℃） 
 公司專用車＋冷藏藥品溫控箱(Credo® Series 4 系列) ＋Data 

Logger ：主要選項 
 合約物流商＋冷藏藥品溫控箱(Credo® Series 4 系列) ＋Data 

Logger ：備援選項 

採用後的產品配送方式 



年度品質管理會議 

 各部門主管設定年度品質目標 

 品質執行成效檢討 

 申訴管理一覽表 

 回收管理一覽表 

 退回管理一覽表 

 異常管理一覽表 

 變更管理一覽表 

 

 風險評估檢討 (發生性分數 x 嚴重性分數 x 可偵測性分數) 

                      越可能發生分數越高               越晚被發現分數越高 



申請第二次 學名藥協會輔導訪查 

 2015.07. 初次訪查 / 2015.10. 複查  
 2015.12. GDP 輔導性訪查績優廠商頒獎 
 

 訪查缺失 
1. 作業場所及設備：室溫倉儲區之燈光明亮度應重新考量 

 改善方案：增加室溫倉儲區之燈光數量，並重做 Mapping. 

2. 作業場所及設備：室溫倉儲區設有2個溫度監控點，應於
溫度記錄表上註明冬天與夏天各別適用時段。 
 改善方案：於溫度記錄表上註明冬天與夏天各別適用時段 

3. 運輸：應增加預冷時間及溫度記錄。 
 改善方案：於「運送車記錄表」上增加車輛預冷時間及溫度記錄 

 



 台灣在學名藥協會輔導前共有795 家藥商有藥品許可
證 ( 目前至 107 年 4 月統計有 854 家 )  

 101-104 年共有145 家藥商接受 GDP 輔導訪查、 

 至104 年通過輔導訪查之績優廠商共計 107 家 
101 : 16家 ( 久裕、裕利、大昌華嘉、禾頡 ….. ) 
102 : 32家 (瑪里士、嘉里大榮、新竹物流、亞博、 禾頡…..) 
103 : 30家 (大昌華嘉…..) 
104 : 29家 (吉帝藥品…..)  

學名藥協會GDP輔導的概況 ( up to 2015 ) 



2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 

July 

學名藥協會GDP 輔導性訪查計畫 

獲獎廠商 
107 / 780+  

正式 GDP 查核    

2018 年12月31日前，持有
西藥製劑藥品許可證之藥商
，應符合GDP之規定 
 
2019年1月1日起未通過者，
不得執行藥品運銷相關作業 
 

截至 
4月25日 
397 家 
藥商  
通過 

GDP 輔導/ 施行時程 



TFDA GDP 稽查的經歷 

 2017.02.18 申請TFDA GDP 符合性評鑑 

2017.03 TFDA  GDP 稽查 

2017.05-10. TFDA 缺失補件函 

2017.10 TFDA 發出 「符合GDP公文 」: No. 211 
 



GDP 稽查前及當天的準備 
 
 



GDP 稽查前幾天的準備 

 查廠前幾天的準備 

 列印/準備TFDA 查廠通知上要求的資料 
 

 自行模擬查廠 (GDP相關文件查核、倉庫查核)。 

 
 



GDP 稽查前一天&當天的準備 

 依“TFDA查廠通知”上的要求再檢查查廠當天所需資料 
 查廠簡報(含紙本) 3份 
 公司平面圖 3份 
 藥商現況調查表最新版電子檔(請依現況填寫) 
 藥品許可證清冊最新版電子檔(請列出公司持有、製造、
儲存或經銷之西藥產品清冊) 

 準備下列資料，供查核人員攜回 
 最新中文廠商基本資料SMF含電子檔 (若有更新) 
 藥商現況調查表最新版電子檔(若有更新) 
 藥品許可證清冊最新版電子檔(若有更新) 
 簡報資料含電子檔 

 



TFDA GDP 稽查 Agenda 



 請依下列項目簡述公司之作業情形 
1. 公司整體概況 

一. 公司簡介 
二. 作業範圍（請介紹公司業務範圍） 
三. 列舉出公司目前持有之藥品許可證清單，若為特殊藥品請加

註（包含許可證持有者、許可證號碼、核定儲存條件、工廠
內是否執行貼標作業等等） 

2. 品質管理 
簡述品質保證由何部門負責，變更管制、偏差管理、OOS及管理
階層檢討的作業． 

                         * OOS- 檢驗結果超標 (Out-Of-Specification) 

TFDA GDP 稽查- 簡報內容 



 請依下列項目簡述公司之作業情形 
3. 人事 

全廠員工人數？管理藥師及權責人員之職責？ 
GDP組織架構(檢附組織圖) ？ 
主管及重要人員之學經歷? 

4.  作業場所及設備 
一. 全廠區配置圖及作業廠房平面圖（註明每間房間或區域之用

途；並標示人流、物流） 
二. 倉庫之設定溫濕度、是否有連續溫濕度監控？ 

是否有警報系統？ 是否已完成溫濕度Mapping？  
最近一次驗證時間 

TFDA GDP 稽查- 簡報內容 



 請依下列項目簡述公司之作業情形 

4. 作業場所及設備 
三. 電腦系統涵蓋作業（倉儲、運銷、支援系統、設備）並簡述

之 
四. 廠內是否有管制藥品，如何管理？ 
五. 廠內冷藏/凍區設備管理及驗證情形？ 

5. 文件管理 
廠內文件管理之權責單位與執行狀況； 
文件定期再檢查方式？ 

TFDA GDP 稽查- 簡報內容 



 請依下列項目簡述公司之作業情形 
6. 作業 

一. 請說明藥品進貨、入庫是出庫相關作業流程。 
二. 說明供應商資格認可及客戶資格認可程序 

7.  申訴、退回、疑似偽、禁藥及藥品回收 
簡述申訴、退回、疑似偽、禁藥及藥品回收處理流程 

8. 委外作業 
請簡述廠內委外作業（含轉包第三方之情形） 

 

TFDA GDP 稽查- 簡報內容 



 請依下列項目簡述公司之作業情形 
9. 自我查核 

自我查核相關SOP文件名稱及編號？ 
最近一次自我查核日期？ 

10. 運輸 
一. 詳述廠內運輸流程(包含偏遠地區、離島外島) 
二. 運輸車種類、配送溫度？溫度異常處理流程(含海關與公司之

往返) 
三. 藥品保溫包裝型態確效 
四. 說明緊急配送程序 
五. 保冷劑管理規定 

TFDA GDP 稽查- 簡報內容 



TFDA GDP 稽查- 簡報內容 

 廠區平面圖 
 儲存區、 作業儲存區、 作業配送區等區域分配說明 

 人員進出動線  

 產品進出動線 



 作業場所及設備的進銷存電腦系統  
 
 追蹤稽核功能（查詢歷史異動內容及其原因） 

 提供電腦系統upgrade 或汰除換新計畫書 

 規範電腦中人員授權機制 
 新增相關SOP條文 

 規範進銷存電腦化系統損毀時之應變措施 
 新增異地備份SOP 

 

GDP 稽查問題及回覆 
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TFDA 網站- 藥品GDP專區 

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

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


TFDA 網站- 藥品GDP專區 

 https://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=4075  

https://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=4075�


總結 

 儘可能的充份準備 

 要了解GDP查核是讓公司能不斷進步的機會，所
以一定會有觀察事項要處理 

 依據稽查員的專長，有些項目會被特別深入要求 
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