
藥品 GDP 之品質文化分享

可達藥品有限公司
柯品伃經理

110.03.29 台中場集思台中新烏日 301+302會議室
110.03.31 台北場中油大樓國光會議廳



https://youtu.be/SUyvOQkY4hM

https://youtu.be/SUyvOQkY4hM


How to successfully get the license ?



Background
➔專業領域背景:畢業於中山大學生物科學所

畢業前,只知道家裡是批發處方藥品給藥局

畢業後,才知道未來面臨需要轉型、符合新的法規

➔黃金的四年～～2016年9月 - 2020年10月

小菜鳥。。。加上比別人多一點點勇氣與毅力



Challenge

把自己歸類在每一個部門➔加快了解這個行業

學習接聽電話、進貨入庫、採購接洽廠商、管制藥品申報、出貨包裝、退換貨

處理、進銷貨帳款核對沖帳、電腦資訊公司開發、 More…

(公司的大事、小事；都是我的事)

以上目的➔找出問題

隔年~~我需要一個助手!!! 協助實踐我的天馬行空

但我們堅持拒絕：請廠商套裝(溫測費用Mapping /空調設備規劃/撰寫SOP)

※如果沒有能力自行通過，就沒有能力解決問題(讓公司暴露風險)



Outline

Determine to do GDP !

How to prepare for future jobs?

決心



Company operating model will determine 
ultimate effectiveness

藥事法

57條
GMP

53-1條
GDP

➢ 藥物優良製造準則
➢ 藥物製造業檢查辦法
➢ 藥物製造許可及優良製造證明文件核發辦法
➢ 西藥及醫療器材查驗登記審查費收費標準

➢ 西藥優良運銷準則
106.12.28公告

➢ 預告西藥運銷許可及證明文件核發管理辦法
106.10.31

➢ 西藥及醫療器材查驗登記審查費收費標準



Input Output

Preparation

人事 場所 設備

採購 儲存 供應 運輸上架收貨

Software

Company operating model will determine 
ultimate effectiveness



PIC/S GDP實施查核對象

第一階段 108.01.01起全面完成實施

製造業(GMP)

持有許可證之販賣業

第二階段 111. 01.01

未持有許可證之販賣業
(高風險藥品-含冷鏈)GMP

cGMP

PIC/S GMP

PIC/S GDP
GDP

71-77 84~88-94 99~ 105~ unknown

(Distribution運銷)
(Dispensing調劑)

第三階段 112. 01.01

原料藥販賣業

Company operating model will determine 
ultimate effectiveness



第二階段：截至110年3月3日止
統計有754家藥商(廠)通過

(含第一階段678家)

Company operating model will determine 
ultimate effectiveness

第一階段：截至109年6月30日止
統計有678家藥商(廠)通過

第一階段:108年686家
GDP/藥商(廠)持有藥品許可證

考慮第一階段實施情形
依風險考量分階實施

109.2.28前
提出申請

約2.5年

第二階段

冷鏈/特殊個案



2017.04~2017.10 找了數十間的廠房

• 地點近
• 房租負擔
• 車庫及碼頭規劃….

Company operating model will determine 
ultimate effectiveness



董事長

管理藥師

財務處 GDP事務處

採購
Input

品管 業務
Output

管制藥品

組長

客服人員 撿貨人員 品保 業務專員 委外運輸

會計 出納

Company operating model will determine 
ultimate effectiveness



Company operating model will determine 
ultimate effectiveness

GDP是什麼?

要準備什麼?

如何訓練員工?

想改變嗎?

老闆願意投資嗎?

有夥伴願意一起努力嗎?

真的無退路?

未來還要投入多少錢?

毛利呢?

SOP怎麼寫?

主管有什麼職責?



Company operating model will determine 
ultimate effectiveness



文件管理

第一階

第二階

第三階

第四階

➔建立SMF、品質協議

➔程序書、確效計畫書(跨部門)

依照營運規模取捨

➔相關SOP

➔附件、表單



品質管理系統

公司內部品質管理系統

本公司遵循衛生福利部食品藥物管理屬頒布的「藥品優良運銷規範

(GDP)」之準則，將品質系統文件化，分別建立一階、二階以及三階

文件，其內容包含Site Master File,SMF、品質協議以及標準作業程

序書SOP文件，其內容包含各組織架構、程序、流程、各項必要活動，

監測其有效性。



品質管理系統



第一章品質管理

第二章人事

第三章作業場所及設備

第四章文件管理

第五章作業

第七章委外作業

第八章自我查核

第九章運輸

第六章申訴、退回、疑似偽、禁藥及藥品回收

Chapter



品質保證
透過完善的組織架構，能夠確保本公司藥品從採購、進貨、儲存、銷售、
運送過程，皆符合供應鏈的合法性及正確的儲存條件

GDP事務處

採購
Input

品管 業務
Output

管制藥品

組長

客服人員 撿貨人員 品保 業務專員 委外運輸

核可供應商
確認

進貨人員確認
車輛溫度.供應商.

產品外觀數量.批號.效期

核可客戶
確認 所有產品皆有儲位

依照儲位撿取
核對批號

核對產品
名稱及數量

15-25℃恆溫運送
2-8℃恆溫運送
客戶對點產品

15-25℃恆溫運送
2-8 ℃ 恆溫運送

確認管制藥品
外觀數量.批號.效期

進銷作業



核可供應商確認

https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=2

067&id=3475&chk=5b6f2ebd-8ed2-46ee-a17b-

f7c7517bbaf0

https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=90

43

https://ma.mohw.gov.tw/masearch/SearchBAS-101-1.aspx



進貨人員需確認
車輛溫度、供應商、產品外觀數量、批號、效期

採購單 2021年3月1日
廠商:裕利股份有

限公司
數量

1 Trileptal 600mg 除癲達(高) *600 BC23522100排 10

2 Trileptal 300mg 除癲達 300 / BC23524100排 200

3
Trileptal  6% 
100ml

除癲達懸浮液 BC23538123液 50



核可客戶確認

https://hrpts.osha.gov.tw/asshp/hrpm1056.aspx
https://ma.mohw.gov.tw/masearch/SearchBAS-101-1.aspx



所有產品皆有儲位，依照儲位撿取，核對批號

以透明隔板區隔

產品



核對產品名稱及數量



確認管制藥品外觀數量、批號、
效期、進銷作業

依據藥品認購
憑證確認：
1.外觀
2.數量
3.批號
4.效期
5.客戶

攝影及封膜
確保藥品完整性



15-25℃

CODA

2-8℃
恆溫運送

15-23℃
恆溫運送

與客戶對點產品

高屏市區親自配送
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舉例:溫度紀錄

常溫 冷藏

Mean Kinetic Temperature 平均動力溫度



2-8℃
恆溫運送

15-23℃
恆溫運送

委外運輸
如何評估??

“室溫”溫度顯示
“冷鏈”溫度顯示

車輛GPS定位
與公司連線

15-25℃

2-8

℃

擋風塑膠簾
(防止失溫)

不鏽鋼架收貨
(藥品不落地)

室內車庫收貨
(防風雨汙染)

設備車輛追蹤
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舉例:溫度紀錄

常溫 冷藏

Mean Kinetic Temperature 平均動力溫度



溫測報價評估溫層設計

報價還不含冷藏室及管藥室
冬夏2季、偏差重測、空調定溫條件選取過程、未來連續紀錄…(決定自己來!!)

高風險

低風險
高風險產品→放置低風險區



溫度計、溫度警報器校正

校正頻率：一年需一次
校正誤差：需≦0.5 ℃
校正點：應考量溫度計使用範圍，

低於管制點、高於管制點，以及管制中間點
校正單位：可被追溯至國家或國際量測標準



繪測點溫層設計

評估方式：
◆ 貨架高度：>3公尺須測量上、中、下3測點；<3公尺則做上、下2個測點即可。
◆ 長寬：每10公尺一個測點。
◆ 建議戶外區放置1個比對點。



對藥區 理貨區

備品區揀藥區

不合格
藥品區

待進貨區

9

7

3

6

4

5

8

2

1

文件區A 文件區B 溫度計

警報器

對藥區

冷氣
出風口

圖示

捕鼠板

捕蚊燈
高風險區設置溫度計及警報器

場所平面圖

進、出貨通道區分，避免產品混淆

進貨通道出貨通道



89 cm

31.5 cm

14 cm

190 cm

240 cm

118 cm

55 cm

揀貨區貨架示意圖

備品區貨架示意圖

外部倉庫貨架現場狀況

冷氣出風口距離藥品
存放貨架約120 cm

冷氣出風口



冰保管理
A001 A002 A003 A… A…

1 √ √ √ √ √

2 √ √ √ √ √

3 √ √ √ √ √

4 √ √ √ √

5 √ √

…
…
.

√

30 √



申訴、退回、疑似偽、禁藥及藥品
回收

所有申訴、退回、疑似偽、禁藥及回收品須依書面程序處理

紀錄應適當保管，可供主管機關取得

申訴

退回

疑似偽、禁藥

藥品回收

SOP-002
偏差管理作業程序

SOP-007 退回品管理作業程序

SOP-014 客戶申訴處理程序

SOP-008
矯正及預防措施作業程序

SOP-003
變更管制作業程序

SOP-016 疑似偽禁藥管理作業程序

SOP-015 回收作業管理程序

作業
SOP-012 倉儲管理作業程序



自我查核

自我查核每年至少實行一次

自我查核作業程序(SOP-005)。

在查核開始前，必需先回顧之前所查核的糾正措施，檢視是否已完成改善

任何缺失和觀察結果，必需提出實施糾正方案的改善時程(SOP-005-3)

利用自我檢查表(SOP-005-2)紀錄任何發現的缺失或觀察結果



申請文件

https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=7876

作業程序
(一) 業者申請GDP檢查作業時，應檢送下列資料(第2、6~8項請依附件表單填寫)。
1. 申請函。
2. 國內藥商GDP檢查申請表。(附件一)

3. 製造業/販賣業藥商許可執照影本。
4. 最新版中文廠商基本資料(Site Master File)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(製造業藥商填寫「GMP藥廠產品清冊一覽表」即可)。(附件三)

8. 廠商現況調查表(製造業藥商填寫「藥廠現況調查表」即可)。(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. 成品倉庫/作業場所內部作業照片。
11. 曾接受食品藥物管理署委託社團法人中華民國學名藥協會GDP輔導性訪查者，並請檢附：

(1) 訪查時間、報告、結果及其缺失改善彙整說明。
(2) 訪查至今之重大變更。



挫折：缺失單不是改一次就過～

常見缺失：溫度計校正溫度範圍過小、未制定車輛清潔表、電腦系統須設定使
用者權限及帳號密碼……

積極解決當下問題(團隊合作)→舉例退回品鎖櫃



SUMMARY
1.接受這個法規

2.耐心的了解法規的內容

3.支持GDP的概念,做事情更有動力

4.單打獨鬥不如群起戰鬥 (相信員工同仁)

5.多方查詢文獻資料佐證

6.對於缺失內容找尋檢討方法,依舊不理想再問問訪查人員如何改進~

7.最後給自己一個掌聲,因為坐在台下的你,跟當初的我一樣,有著成功的夢想!



THANK YOU FOR YOUR ATTENTION

感謝TFDA長官及學名藥協會邀請擔任講師，也感謝所有同業

的聆聽，希望今日分享實施藥品GDP的過程與經驗，能為藥品

產業與落實政策上盡到一份心力。

可達藥品有限公司 柯品伃



https://youtu.be/isTwt6HkXKo

補充

https://youtu.be/isTwt6HkXKo

