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管理基準
依據中華民國106 年12 月28 日所發佈
之衛授食字第1061107539 號文中有關
藥事法第五十三條之一第四項規定在西
藥優良運銷準則附表一品質管理基準中
1.3條對委外作業內容之敘述如下;

委外作業管理：品質系統應擴大至任何
關於藥品採購、儲存、供應、輸入或輸
出之委外作業之管制及審查。

此流程應納入品質風險管理並包含以下
三點：



管理基準(續)
(1) 評估受託者執行活動之適任性

與能力、藥品保存之完整性與
安全性及文件維護，必要時檢
查許可及市場狀態。

(2) 規範參與品質相關活動者之職
責及溝通流程。

(3) 定期監測及審查受託者之績
效，並識別及執行任何必須改善
之處。



管理基準(續)

附表七委外作業基準:

7.1 原則：任何本準則所涵蓋之委
外作業應清楚界定、同意及管制，
以避免發生可能影響藥品完整性之
誤解。委託者與受託者之間須有書
面契約，契約中清楚訂定雙方權利
義務及責任歸屬。



管理基準(續)

7.2 委託者：

7.2.1 委託者負責將作業外包。

7.2.2 委託者負責評估受託者確實履行要求
之工作能力，確保本準則所闡述之原則

與規範受到遵循。委外作業開始前及有變
更時，應進行受託者之稽核，稽核頻率應
基於委外作業之風險予以規範，委託者應
可隨時進行稽核。

7.2.3 委託者應提供受託者所有必要之資
訊，以使其依照特定之藥品要求及任何其

他相關要求，正確履行約定之作業。



管理基準(續)

7.3 受託者：

7.3.1 受託者應負責本準則涵蓋範圍及委
託者委派之活動。

7.3.2 受託者應有適當之作業場所與設
備、程序、知識與經驗及勝任人員，以
執行委託者所託付之工作。



管理基準(續)

7.3.3 受託者未經委託者事先評估、核准該
等安排及稽核第三方（由委託者或受託者
執行）前，不得將契約所委託之任何工作
轉託給第三方。受託者及任何第三方間所
作之安排，應確保批發運銷提供之資料為
依照委託者及受託者原約定之方式。

7.3.4 受託者應避免對受託處理之藥品品質
可能造成不良影響之任何活動。

7.3.5 受託者必須依照契約要求，向委託者
提交任何可能影響藥品品質之資訊。



委外倉儲稽查前之準備

• 若接受稽查之倉儲若為首次接觸，委
需作初步評估確認該組織本身，所實
施的作業場所及品質系統是否符合規
定要求。(倉儲基本資料，問卷…)

• 擬定稽查計畫(行程安排，稽查者，查
核內容等……)

• 準備稽核相關參考文件(查核參照標
準，合約，品質協議書，客訴，偏差
紀錄等…)

• 通知受稽單位並協議時間與程序



稽查的程序

• 依照稽查計畫中程序安排進行

• 一般開始時雙方或三方彼此介紹稽查
及受稽成員

• 概述稽查之範圍目的及稽查時之溝通
方法與程序

• 通常稽查的範圍有文件及現場實地

查核兩項。



稽查的程序(續)

• 1.文件查核:

• 文件的查核至少應確認受託的倉儲訂
有品質系統運行相關的指導文件如品
質手冊、部門作業程序書，工作指導
書、作業規範、契約特定要求等相關
書面指示及作業記錄等。



稽查的程序(續)

• 2.現場實地查核:

• 依照查核程序安排路線執行現場實地
之查核

• 查核的要點是觀察與詢問:可以用查檢
表的方式輔助觀察，觀察現地環境及
當時發生的情況，作業人員的反應，
現場的紀錄等並以問答方式來確認作
業人員是否確實執行，將觀察所得加
以紀錄。

。



稽查的程序(續)

稽查完成後提出稽查中缺失的發現及理
由，受稽單位可提出說明及確認討論，

經受稽單位確認後，進行總結報告並感
謝受稽單位之協助與配合

若有多位查核人員，可在查核完成後先
進行小組的討論後才提出稽查中缺失的
發現及理由。



稽查報告的提出與缺失改善

完成稽查作業後，查核者應於約定時間
內提出稽查報告：報告內容一般包含有
受稽單位基本資訊，稽核日期，觀察發
現，缺失分類(嚴重，一般…)，改善期
限，稽核者簽章等…

缺失改善(CAPA)

受稽者收到稽查報告後，應提出缺失改
善對策提交給查核單位，需經查核單位
同意後才算執行完成。



下次稽查時間的設定

• 稽查者完成稽核報告後，若發現的缺失
改善(CAPA)無法立即完成，需提出追蹤
列管並設定下次稽核時間的設定(依SOP

的規定及風險管理的角度)。



倉儲查核的常見缺失分享
• 1.作業人員未完全遵行SOP要求執
行。

• 2.作業程序改變，SOP未完成變更。

• 3.紀錄不確實。

• 4.作業環境未能確實維持(食物，私人
物品，非該作業場所使用工具…)



謝謝聆聽!


