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106年度【提升藥品GMP/GDP管理制度達國際PIC/S標準之研究】說明會 

106年2月22日(北區)、23日(南區) 



大綱 

 GDP申請表及附件填寫注意事項 

查核流程 

常見Q&A 
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GDP申請表及附件填寫
注意事項 
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附件一、GDP申請表 

填寫藥商許可執照之
名稱及地址 

自有/委外倉庫之地址 
(藥商許可執照-記事欄) 

依藥商許可執照項下
持有者填寫 

持有或儲存之 
藥品屬性 4 



附件二、GDP相關設備清單 

○○○ ○○○ 

本公司藥品全數委託於○○公司儲存，無相關設備 

親筆簽名 

冷凍/冷藏設備 
運輸車輛(車號) 
溫度監控系統 
警報系統 

填寫公司內與GDP作業
之關鍵設備 

非公司範圍不需填寫 
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附件三、藥品許可證清冊 

依核定仿單標示填寫 
25℃以下、未標示 

藥品實際放置地點 

OO藥品 衛署藥製第OO號 AA股份有限公司 25℃以下 ■ 公司內成品倉庫 
OO藥品 衛署藥製第OO號 AA股份有限公司 陰涼處 ■ OO物流廠 
OO藥品 衛署藥製第OO號 BB股份有限公司 30℃以下 ■ 公司內成品倉庫 

AA股份有限公司 
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附件三、藥品許可證清冊 

GMP製劑廠 

持有之許可證(自有產品) 

受託製造之藥品 

受託儲存之藥品 

GMP貼標物流廠 

持有之許可證(自有產品) 

受託貼標之藥品 

經銷之藥品 

受託儲存之藥品 

販賣業者 

持有之許可證(自有產品) 

經銷之藥品 

場所內所有儲存之產品皆須填寫 

※儲存條件依藥品標籤/仿單資料填寫 
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附件四、現況調查表 

親筆簽名 

員工總人數 

依公司實際狀況填寫 
欄位可自行增減 
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附件四、現況調查表 

 GMP/GDP作業類別 

– 採購：係指從製造商、進口商或其他批發運銷商取得、獲得或購買藥品。 

– 儲存：公司內有藥品儲存作業。 

– 供應：係指所有提供、銷售、捐贈藥品至批發商、藥師、經授權供應藥品

給大眾之人員活動。 

– 輸出：許可證持有者(被授權者)自國內將藥品出口至國外。 

– 輸入：許可證持有者(被授權者)自國外採購或進口藥品到國內。 

– 運輸：實際負責藥品運輸或配送作業。 

– 製造：藥品製造作業。 
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附件四、現況調查表 

勾選公司產品類別 

■ 
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附件四、現況調查表 

委託儲存業者資訊 

OO藥廠有限公司(GMP廠) 
台北市南港區… 

■ 

■ 

25℃以下 

■ 
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附件四、現況調查表 

產品運銷情形 

OO藥廠有限公司 
台北市南港區… 

■ 

■ 
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附件四、現況調查表 

共配指同一趟運輸車
上共同配送產品 

15~25℃ 
■ 

中藥、食品 A、D、E 6 ■ 
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附件四、現況調查表 

OO藥品
物流公司 

■ 
A、D 15~25℃ 

■ 

B物流 
公司 

無 
 
 

A藥品 
公司 

■ 
A、D 25℃以下 ■ 食品 

轉委託運輸行為，例如： 
1. 公司與A藥品公司簽約執行藥品運輸，而A藥品公司將離島地區之

運輸，再委託給B物流公司運輸。 
2. A藥品公司部分司機及貨車為B物流公司協助支援運輸。 14 



附件四、現況調查表 

OO藥品物流公司 
■ 金門縣、綠島鄉、台中市和平區 

■ 
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附件四、現況調查表 

A運輸公司 
B運輸公司 

OO報關行 
 

■ 
■ 

公司成品倉庫 
/委外倉庫A 

運輸責任者： 
由何者負責藥品通關後到許可證持有者指定倉庫(地點)
之運輸。 
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附件四、現況調查表 

OO藥廠 OO藥品物流
公司 ■ 

■ 
25℃以下 

公司成品倉庫 
/委外倉庫A 

運輸責任者： 
依雙方簽訂之合約規範，由何者負責藥品出廠後到
原委託者指定倉庫(地點)之運輸。 
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附件四、現況調查表 

十二、代理銷售
最終產品之經銷
商/代理商（藥
商）名單 

十三、受託製造、
儲存或運輸之藥
商名單 

十四、藥品採購
對象名單 

 填寫公司運銷之下游對象。 

 如直接運銷給醫院、藥局(零售給一般消費者)
免填。 
 

 填寫公司接受其他廠商委託製造、儲存或運輸
藥品之業者名單。 

 填寫公司採購藥品來源之供應商名單。 

 來源可能為藥廠、代理商、其他藥商。 

18 



查核流程 
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申請GDP評鑑應檢附文件 

 
公司(販賣業藥商) 

1.申請函(公文) 
2.GDP申請表(附件一)  
3.販賣業藥商許可執照影本  
4.廠商基本資料(SMF)一份及其電子檔  
5.GDP相關標準作業程序（SOP）清單  
6.GDP相關設備清單(附件二)  
7.藥品許可證清冊(附件三)  
8.廠商現況調查表(附件四)  
9.最新作業場所平面圖 
10.成品倉庫/作業場所照片 
11.101年至104年GDP輔導性報告 

工廠(製造業藥商) 
1.申請函(公文)  
2.GDP申請表(附件一)  
3.製造業藥商許可執照影本  
4.廠商基本資料(SMF)一份及其電子檔  
5.GDP相關標準作業程序（SOP）清單  
6.GDP相關設備清單(附件二)  
7.藥品許可證清冊(附件三)  
8.廠商現況調查表(附件四)  
9.最新作業場所平面圖 
10.成品倉庫/作業場所照片 
11.101年至104年GDP輔導性報告 

2案需分別申請，但可裝同一信封寄送 
20 



GDP檢查與核備流程 

 

業者送件 

文件初審 

資料齊全 

判定採實地查核或書面審查 

安排實地查核 

實地查核-查廠報
告 

改善完成 

核發核備函 

改善補件 

安排書面審查 

依審查結果請業者補
送相關資料 

補件齊全 

核發核備函 

副知地方衛生局後續追蹤 

資料不全 

發文補件 
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GDP查核行程 
時間 活動 

9:00~9:50 
(起始會議)雙方成員介紹、目的說明、
公司簡介 

09:50~12:00 

實地查核 
進/出貨碼頭、車輛設備 
進/出貨暫存區、待驗區 
儲存區(常/低溫) 
揀貨、包裝作業區 

12:00~13:00 午餐(請協助提供便當) 

13:00~16:20 書面文件審查 (SOP文件、紀錄文件) 

16:20~16:40 稽查人員內部會議 

16:40~17:00 (結束會議)缺失口頭報告、綜合討論 

＊上述行程隨稽查進度彈性變動 

起始會議 

現場查核 

文件審查 

總結會議 
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公司內無藥品儲存之販賣業藥商 
(藥品全數委外儲存) 

 依風險判斷，TFDA將到藥品儲存地點進行實地查核： 

– 申請者需負責至倉庫之交通接送 

– 公司負責人或管理藥師需陪同查核 

 

 

 

 於委外業者處實地審查： 

– 受查核公司將GDP相關文件攜至倉儲業者處，由TFDA於現

場直接審查，避免交通往返。 

倉儲業者 藥品公司 

藥品儲存場所 

TFDA 
實地查核 
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以電話詢問
或開放廠商
洽公 

請備齊申請
檢查資料 

GDP檢查申請與改善作業 
相關權責人員應善盡監督管理的職責 

依規定時間
內檢送申請 

準時送件 資料齊備 改善證據 充分溝通 

應檢具改善
證據 

檢具改善作業相關資料及證據 

偏差之調查、檢討、評估、矯正、預防等作業 

廠內因應偏差之作為，如修訂之SOP、計畫書或表單，相
應之紀錄、報告，或具體顯示改善情形之照片等。 
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常見Q&A 
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Q&A 
 公司內無藥品儲存，藥品儲存及做運輸作業全數委外，廠商基本資料

(SMF)之作業場所及設備、運輸章節如何撰寫說明? 

– 作業場所及設備：可說明公司藥品儲存之條件要求及注意事項等，以及藥

品目前委託給誰，在何處儲存。 

– 運輸：可說明公司藥品運輸之條件要求、運輸時間、運輸地區及注意事項

等，以及藥品目前委託給誰運輸。 

 

 只是輸入藥品許可證之持有者，未自行執行藥品進口/運銷，或公司內

未有藥品儲存，藥品全數委託GMP藥商或物流商，是否也要申請GDP? 

– 需要申請GDP。 

– 許可證持有者，負有藥品安全、品質及回收等責任。業者須建立公司之品

質系統並文件化，包括應建立SMF、品質手冊及相關SOP（品質管理、人

事、文件、作業、委外作業、產品申訴、退回、回收、疑似偽禁藥品處理

及自我查核等）。並應與所委託經銷商簽訂合約及雙方作業權責範圍。 
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Q&A 
 藥廠將藥品整批賣給經銷商，也要申請GDP嗎? 

– 需要申請GDP 。 

– 藥廠應建立SMF、品質手冊及相關SOP（品質管理、人事、文件、作業、

委外作業、產品申訴、退回、回收、疑似偽禁藥品處理及自我查核等），

並需建立客戶（供應藥品之對象）認可相關SOP，亦即僅可供應藥品給符

合國家法令規定之對象，並留有相關運銷紀錄。並應與所委託經銷商簽訂

合約及雙方作業權責範圍。 

 

 運輸業者是否要執行GDP? 

– 藥品之運輸過程應確保其品質及完整性，運輸業者雖不須持有運銷許可，

但仍須符合GDP規範，且應由委託者(藥品業者)負責確保其符合GDP規範。 
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Q&A 
 藥品的儲存與運輸作業是否有硬性規定須委託給符合GDP的物流業者

執行？ 

– 現階段本署並未規定藥商須委託特定物流商進行藥品儲存或運輸作業，依

GDP規定，藥品許可證持有者應了解其藥品之供應鏈，自行評估受託者是

否有能力勝任執行相關作業，以確保藥品儲存與運輸過程的品質與完整性，

委外作業亦應制訂相關SOP及留有紀錄。 

 

 公司目前委託的運輸業者不符合第一階段的GDP申請資格，故只能在

第二階段以後才能提出GDP申請。現藥品運輸否需另找其他合格的

GDP物流業者，之後等倉儲物流業者申請通過了以後才能再繼續找他

們合作？ 

– 本署並未規定藥商必須委託有經本署認定符合GDP之物流公司運輸藥品，

只要求在運輸過程中確保藥品品質。藥品許可證持有者應了解其藥品之供

應鏈，自行評估受託者是否有能力勝任執行相關作業。 

– 未來本署亦不會對非藥商之物流業者執行GDP評鑑。 
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Q&A 
 委外運銷商具有GDP認證，該運銷商再委託第三方配送商(偏遠地區/

離島)是否符合GDP，是否應由運銷商負責評估？ 

– 許可證持有者應了解其藥品之供應鏈，藥廠委託的運銷業者若有再委託第

三方運銷時，業者須符合PIC/S GDP第7.3.3條之規定。 

– 若為高風險之冷鏈產品，須於2-8℃保存，則必須確保全程可維持在規定

之溫度。 

– 而其他非冷鏈藥品之配送地點為偏遠地區/離島之特殊情況，廠商可報備

TFDA。 

 

 藥品入關後送至倉庫前是否亦應符合GDP規範？ 

– 執行GDP的目的在於確保藥品儲存與運輸過程的品質與完整性，藥品入關

後之運輸作業亦為其中應管控的一環，仍應納入GDP管理。 
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Q&A 
 業者持有之藥品許可證均已切結不生產或不輸入，是否納入GDP第一

階段查核? 

– 依本署105年5月19日FDA風字第1051102831號函，藥商所有西藥製劑藥

品許可證「正辦理移轉它公司者」或皆登載為「切結不生產」或「切結不

輸入者」，暫不列入檢查範圍；日後須生產或輸入時，應主動向本署提出

GDP檢查。 

 

 業者持有6張藥品許可證，其中3張已「切結不生產」，請問最晚應於

何時提出申請GDP? 

– 業者持有6張藥品許可證，屬持有5張以上藥品許可證之業者，應於106年

2月28日前提出申請。 

– 如藥品許可證全數「切結不生產」或「切結不輸入者」，暫不列入第一階

段檢查範圍。 
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Q&A 
 僅持有外銷專用許可證之業者，是否納入GDP第一階段查核? 

– 是。 

– 依藥物優良製造準則第3條規定，西藥藥品含外銷專用產品之製造、加工、

分裝及包裝、儲存及運銷，應符合中央衛生主管機關參照國際醫藥品稽查

協約組織(PIC/S)其規範所訂定之西藥藥品優良製造規範，故持有外銷專用

許可證之藥商為GDP第一階段查核對象，應依施行時程提出GDP檢查申請。 

 

 僅製造或輸入臨床試驗用藥之業者，是否納入GDP第一階段查核？  

– 現階段先針對持有藥品許可證之藥商優先執行，暫不納入。 
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Q&A 
 現階段經GDP查核結果若有缺失者，是否會有停止業者供貨之處分？ 

– 依本署105年2月18日部授食字第1041106197D號函規定，現持有西藥製

劑藥品許可證之販賣業藥商至遲於108年1月1日前應符合GDP，因此，本

署查核所見缺失，廠商可依規定期限內完成改善，改善期間並不會要求業

者停止供貨。 

 

 依據TFDA公布的申請時程要求，因故無法提出申請檢查者，可否申請

展延？ 

– 為確保業者能於期限內符合GDP，避免影響權益，仍請業者依據TFDA公

布的申請時程提出申請，查核後可及早了解缺失，及早改善。 

 

 業者如已申請GDP輔導性訪查，是否可延後申請GDP檢查？  

– GDP之輔導性訪查與GDP檢查不相衝突，仍請依本署FDA風字第

1051102831號函及FDA風字第1051105583號函規定期限內，向本署申

請GDP檢查。 
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Q&A 
 GDP審查意見所要求之資料，如資料散置於數個SOP中，是否可以說

明函方式回覆，毋須再額外撰寫SOP？ 

– 為確保業者已建立適當之管理系統，仍須請業者提供提供相關文件供審。

若審查意見之要求分屬數個SOP之內容，可同時檢送該等文件並標註，毋

須為審查意見額外撰寫SOP。 
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藥品GDP專區 

 食品藥物管理署>製藥工廠管理(GMP/GDP)>藥品GDP專區 
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