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請於GDP效期屆滿六個月前提出申請
切勿影響自己的權益

⚫ 依西藥運銷許可及證明文件核發管理辦法相關規

定，貴公司運銷許可若有展延必要者，應於有效

期間屆滿之六個月前，填具申請書，並檢附藥商

許可執照影本、廠商基本資料及繳納費用，向本

部食品藥物管理署主動提出申請展延。
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GDP後續申請
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申請GDP後續檢查
依「西藥運銷許可及證明文件核發管理辦法」第四條，藥商於西藥運銷

許可有效期間屆滿，有展延必要者，應於效期屆滿六個月前主動提出申

請，並檢送相關資料：

1. 申請函。

2. 國內藥商GDP後續檢查申請表。(附件五)

3. 販賣業藥商許可執照影本。

4. 最新版中文廠商基本資料(SMF)一份及其電子檔。

5. GDP相關標準作業程序(SOP)清單。

6. GDP關鍵設備清單。(附件二)

7. 藥品清冊。(附件三)

8. 廠商現況調查表。(附件四)

9. 最新作業場所平面圖，如儲存區與作業區等區域配置、進出動線圖。

10. 前次檢查至今之重大變更(如：人事、設備、倉儲、GDP作業項目等)。

11. 前次檢查至今之申訴事件、偏差事件及變更管制案清單。
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檢查流程

業者送件

依風險採實地稽查或書面審查

文件初審

資料不全

發文補件

資料齊全

安排查廠

實地稽查

改善補件 改善完成

核發許可

書審分案

依審查結果請業者

補送相關資料

補件齊全

核發許可

副知地方衛生局普查追蹤
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GDP落實於日常作業中

⚫ 依實際作業修
訂內部SOP

⚫ 確實依SOP執
行

⚫ 充分了解藥事
法、PIC/S 
GDP、相關技
術文件等之規
定

⚫ 適當儲存條件

⚫ 確認儲存環境

⚫ 清潔、維護、
校正、保養

⚫ 每項作業採取
行動時應即時
記錄

⚫ 照實填寫

法規

文件

場所設施
與設備

紀錄

人員持續教育訓練

實施GDP非應付主管機關檢查，而是為了確保藥品品質
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GDP落實於日常作業中
管理審查會議

管理審查-西藥優良運銷準則1.4

1.4 管理階層檢討及監督：

1.4.1 管理階層應依正式流程定期檢討品質系統，其檢討應包括：

(1) 達成品質系統目標之評量；

(2) 評估可用來監測品質系統內流程有效性之績效指標，如申訴、回收、
退回、偏差、矯正預防措施、流程變更；委外作業之回饋意見；自我評
估流程，包括風險評估及稽核；外部評估，如主管機關之查核與調查結
果及客戶之稽核。

(3) 新法規、指引以及會影響品質管理系統之品質議題；

(4) 可增進品質系統之改革；

(5) 商業環境及目標之變更。

1.4.2 每一項品質系統之檢討結果應即時記錄並有效地進行內部溝通。
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GDP後續檢查常見問題
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GDP後續檢查常見問題

供應商評估

客戶評估

委外廠商評估

退回品管理

樣品、贈品

1

2

5

4

3

教育訓練
6
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實質檢核
(2)

GDP後續檢查常見問題

供應商評估

客戶評估

委外廠商評估

退回品管理

樣品、贈品

1

2

5

4

3

教育訓練
6
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對象為醫院、藥局等

購買來源不明之藥品(1)

A

通過GMP或GDP的藥商不用評估?
(3)

進貨紀錄-溫度、清潔
(4)

不明的業務
B

藥事法第49條



GDP核備函
到底跟誰購買?

⚫ 賣家與出貨者不同人?

Ex 1. 我向「OO藥業有限公司」買藥，

出貨單上面卻是「XX股份有限公司」

出貨。

Ex 2.我向「OO藥業有限公司」買藥，

出貨單上地址卻不再販賣業藥商許可

執照或GDP核備函上。

⚫ 運銷作業項目

Ex 1. 從沒有「含冷鏈藥品」的地址

出貨冷鏈藥品。

Ex 2. 運銷作業項目沒有「供應」。

⚫ 有效期限

採購、供應、儲存、輸入、輸出(均含冷鏈藥品)

(1)、OO市OO區OO路OO號OO樓(含冷鏈藥品)

(2)、XX市XX區XX路XX號
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進貨紀錄

⚫ 藥品溫度

⚫ 溫度測量最小單位

⚫ 設備校正維護

109年9月進貨車輛確認

日期 司機簽名車號 溫度
車輛檢
查

備註

109/9/1 OOO 123-FDA 37.6 V

109/9/2 XXX 456-FDA 19 V

109/9/3 XXX 456-FDA 21 V

109/9/4 XXX 456-FDA 20 V

109/9/5 OOO 123-FDA 40 V

109/9/6 XXX 456-FDA 27 V

109/9/7 XXX 456-FDA 15 V

109/9/8 XXX 456-FDA 18 V

109/9/9 OOO 123-FDA 32 V

109/9/10 OOO 123-FDA 35 V

109/9/11 XXX 456-FDA 19 V

109/9/12 OOO 123-FDA 37 V

109/9/13 XXX 456-FDA 18.4 V

109/9/14 XXX 456-FDA 22.4 V

109/9/15 OOO 123-FDA 30 V

確認藥品品質
1

運輸過程連續溫度纪錄
2

可能導致回收
3



營業項目、出貨地址
(3)

GDP後續檢查常見問題

供應商評估

客戶評估

委外廠商評估

退回品管理

樣品、贈品

1

2

5

4

3

教育訓練
6
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處方藥賣給員工

合法的藥事機構(1)

A

通過GMP或GDP的藥商不用評估?
(4)

醫事系統查詢不到
B

明年開始冷鏈藥品須通過GDP
(5)

藥事法第50條



GDP核備函
到底是誰跟你購買?

⚫ 購買人與出貨對象不同人?

Ex 1. 「OO藥業有限公司」購買藥品，
出貨單上面卻不是該藥商的藥商登記
地址(也未於運銷作業項目中)。

Ex 2. 「OO藥業有限公司」購買藥品，
出貨單上卻是「XX股份有限公司」的
出貨地址。

⚫ 運銷作業項目

Ex 1.運銷作業項目為登記地址為有藥
品儲存，卻出貨或退貨至藥商登記地
址。

Ex 2. 運銷作業項目沒有「採購」或購
買冷鏈藥品卻沒有「含冷鏈藥品」 。

⚫ 有效期限

採購、供應、儲存、輸入、輸出(均含冷鏈藥品)

(1)、OO市OO區OO路OO號OO樓(含冷鏈藥品)

(2)、XX市XX區XX路XX號
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案例

到底是誰跟你購買?

⚫ 購買人與出貨對象不同人?

Ex 1. 「OO藥業有限公司」購買藥品，
出貨單上面卻不是該藥商的藥商登記
地址(也未於記事欄上備註)。

Ex 2. 「OO藥業有限公司」購買藥品，
出貨單上卻是「XX股份有限公司」的
出貨地址。

⚫ 出貨地址非藥商登記地址也無登記
在記事欄?

⚫ 營業項目未有西藥

⚫ 記事欄註明該址僅供辦公之場所
（現場限作辦公室使用，不得專為
貯藏、展示或作為批發、零售場所
使用，且現場不得貯存藥物）。
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GDP後續檢查常見問題

供應商評估

客戶評估

委外廠商評估

退回品管理

樣品、贈品

1

2

5

4

3

教育訓練
6
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藥品儲存場所條件(1)

落實委外評估
(2)

退回品管理方式
(3)

合約和實際執行廠商不同
(4)

OOO號A區通過GDP
Ex

放在OOO號B區



GDP核備函

藥品到底儲存在哪?

⚫ 核備地址為OO號A區

是否可以委託儲存在OO號B區?

⚫ 藥品儲存條件、環境

是否只能委託通過GDP的藥商/物流

商儲存或運輸?

⚫ 系統與實際儲位、數量是否相符?

是否於轉運站存放超過72小時?儲存

條件?藥品儲存地址是否僅眼前所見

之範圍?

採購、供應、儲存、輸入、輸出(均含冷鏈藥品)

(1)、OO市OO區OO路OO號OO樓(含冷鏈藥品)

(2)、XX市XX區XX路XX號
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GDP後續檢查常見問題

供應商評估

客戶評估

委外廠商評估

退回品管理

樣品、贈品

1

2

5

4

3

教育訓練
6

20

業務取回或逆物流?(1)

退回品放哪?
(2)

是否會重新上架?
(3)

退回品倉及報廢倉報備
(4)



GDP後續檢查常見問題

供應商評估

客戶評估

委外廠商評估

退回品管理

樣品、贈品

1

2

5

4

3

教育訓練
6
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藥物樣品贈品管理辦法

樣品、贈品定義及管理(1)

A

應留有紀錄
(2)

不應該回到正常藥品
(3)



GDP後續檢查常見問題

供應商評估

客戶評估

委外廠商評估

退回品管理

樣品、贈品

1

2

5

4

3

教育訓練
6
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參與批發運銷活動的所有人員

不用全部公司的人都參與外訓

內訓講師未有相關訓練

退回品管理相關教育訓練

(1)

(2)

(4)

(3)



結語
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GDP未來強化管理規劃

24

業者提升GDP

品質能力

自我查核自

我發現問題

與改善

落實各項變

更管理與報

備申請

落實管理藥師

與品質權責人

員(RP)之職責加強數據

完整性管

理

文件與紀

錄落實管

理
加強運銷紀

錄(含退回)

之完整性

最終目標:
確保藥品供應鏈之品質與安全 24



建立並承
擔保護產
品品質及
病人安全
責任的環
境

管理階層
應讓員工
了解其職
責對確保
品質的重
要性

管理階層
應鼓勵員
工自由的
溝通失敗
與錯誤，
以採取適
當CAPA

管理階層
應以身作
則，讓所
有員工有
一致正確
的價值觀

建立良好的品質文化是管理階層的責任

建立優良的品質文化以確保藥品儲存與運送作業之品質及完整性

建立公司內優良之品質文化
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案例

27



GDP檢查所見缺失分級與定義

嚴重

-任何偏離GDP指引之規範導致藥品造成病人或公共健康產生
顯著之風險。包含過程中可能增加偽禁藥送達至病人之風
險。

-多數主要缺失結合顯示系統嚴重失效。
-從未授權(許可)者購買或供應藥品。
-需冷鏈儲存之產品保存於室溫。
-於可販售區發現退回或回收之產品。

中度

-認定為主要偏離GDP之規範。
-該缺失造成或可能造成與上市許可不相符，特別是在儲存及
運輸條件上。

-該缺失可能偏離運銷許可項目及規定。
-多個其他缺失結合，也許皆非主要，但多個可能造成主要缺
失的產生其他缺失。

其他 -無法區分為嚴重或主要缺失，但偏離GDP指引之規範。
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嚴重違反GDP的案例1

⚫ 冷鏈藥品退回品未經適當評估即重新上架販售

⚫ 前次核備至今未依SOP留有任何執行GDP之相關紀錄

⚫ 未依公司實際情形健全相關SOP，如變更管制、偏差、矯正及預防措

施、供應商評估、客戶評估及退回品等。

⚫ 多數主要缺失結合顯示系統嚴重失效。
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嚴重違反GDP的案例2

冷鏈藥品退回品

⚫ 需要特殊儲存條件（如低溫）之藥品，僅於文件證明藥品一直儲存於

允許之儲存條件內，始得退回至可銷售品庫存。如有任何偏差發生，

須於可證明藥品完整性之條件下進行風險評估。其證明應涵蓋下列過

程：

1) 運送至客戶。

2) 藥品之檢查。

3) 運送包裝之拆封。

4) 退回藥品之包裝。

5) 收集藥品並退回給藥商。

6) 運輸過程中之溫度紀錄。

7) 退回運銷點之冷藏庫。
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嚴重違反GDP的案例3

品質系統失靈

⚫ 前次核備至今未依SOP留有任何執行GDP之相關紀錄【包含品質系統

所有文件定期審閱紀錄、GDP相關教育訓練紀錄、不良品接收及入庫

紀錄、供應商資格認可紀錄、客戶認可紀錄、申訴紀錄、退回品紀錄、

疑似偽/禁藥紀錄、藥品回收有效性評估、委外作業（委託製造、儲存

及運輸業者）之評估紀錄與合約/品質協議及自我查核紀錄等】。

⚫ 未依公司實際情形健全相關SOP，如變更管制、偏差、矯正及預防措

施、供應商評估、客戶評估及退回品等。
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