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Appendix 15/02 - Returned product assessment form ;g . fals A %,

Date Product Product Batch no. Expiry date Quantity
hame strength

Returned from:

Reason:

Date of original delivery to customer:

(must be within 10 days of receipt of return)

Acceptable shelf-life remaining? Yes |:| No |:|
Products in original unopened pack? Yes [] No []
Products in good condition? Yes |:| No |:|
Evidence that the product was transported, stored and | Yes [] No []

handled under proper conditions?

Evidence that the product was originally supplied to Yes |:| No |:|
the customer from the company (e.g. copy of delivery
note attached)?




TFDA 4 #t- % 2.GDP % %

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

# B GDPERE
“EPIC/S GDPETFZE

ZmEEEEEE (=2 :
GDP ) 1@ EEHE

ZmGDPHEEAZER - AHIK

2 RGDPERDE B/ IR =
ZmGDPEREEIR A
GDPEEMGIHEZEEM

3 [
0 — i3 HI>
ﬁﬁi#

n

al

I

op
o
et
;.:. a0

BE O W
n
_|

= ¥E B EED
GDPTEEIQ&A



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

TFDA 4 #t- % 2.GDP % %

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

TR o

BET WE
(GMP/GDP)

EEERhER

5255

1

2

e

107F4825H(AER)R107F4H26H(ILR)107FEERERIEH
& (GDP)XERAE

107FEE R EBREHFESH(GDP)BEMshEsn (BHREH)

106 FE12A7THREEREREHBE(GDP)E _fEEREMBE
=1
106 FEREREHRH(GDP)EEREB(L)(Z)HRIE

1067521 HGDPHEE (D)

105F4518H " HEZEZRERE SR (£=
TREEZEEEHBES  2ELE0

ZENEREHERIDT(Z=_NZEH)GDP)EMIHFEREERMZE
%ﬁﬁéﬁ‘*@
104FE "EREREHRH(GDP)HEM T EXREEMREERE |
(ZHREHA)

. $E34 ) (GDP)f

2018-04-03
2018-03-23
2017-12-07

2017-07-21
2017-06-30

2016-05-17
2016-04-19

2015-12-24


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







	 藥品GDP稽查準備經驗分享
	藥品優良運銷規範(GDP) 主要內容
	GDP 與 藥品
	Outline
	投影片編號 5
	1.考量公司規模及經營方向
	2.考量公司高層的態度及資源
	3.考量要申請哪種作業
	投影片編號 9
	申請第一次 學名藥協會輔導訪查
	申請第一次 學名藥協會輔導訪查
	第一次 學名藥協會輔導訪查
	第一次 學名藥協會輔導訪查
	第一次 學名藥協會輔導訪查
	第一次 學名藥協會輔導訪查
	第一次 學名藥協會輔導訪查
	準備下一次的訪查
	GDP 文件系統
	標準作業程序書(SOP)的內容
	自有倉儲業者的作業重點
	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
	冰寶(保冷劑）管理
	採用後的產品配送方式
	年度品質管理會議
	申請第二次 學名藥協會輔導訪查
	學名藥協會GDP輔導的概況 ( up to 2015 )
	GDP 輔導/ 施行時程
	TFDA GDP 稽查的經歷
	投影片編號 31
	GDP 稽查前幾天的準備
	GDP 稽查前一天&當天的準備
	TFDA GDP 稽查 Agenda
	TFDA GDP 稽查- 簡報內容
	TFDA GDP 稽查- 簡報內容
	TFDA GDP 稽查- 簡報內容
	TFDA GDP 稽查- 簡報內容
	TFDA GDP 稽查- 簡報內容
	TFDA GDP 稽查- 簡報內容
	GDP 稽查問題及回覆
	參考資料
	� �Guide to �Quality System for General Sale Wholesale Distributors 
	Guide to �Quality System for General Sale Wholesale Distributors 
	Guide to �Quality System for General Sale Wholesale Distributors 
	Guide to �Quality System for General Sale Wholesale Distributors 
	TFDA 網站- 藥品GDP專區
	TFDA 網站- 藥品GDP專區
	總結
	投影片編號 50

