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110年度主題論壇 - 品質系統管理
建立藥品GDP文件系統及實務作業分享
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議程

本簡報資料所使用之資訊部分擷取至網路，並以教學為目的而編輯。
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如何建立藥品GDP文件系統及管理

藥品GMP/GDP文件系統概述及相關術語
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PIC/S GMP Part I vs PIC/S GDP
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品質系統文件架構圖
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PIC/S GMP/GDP 文件類型及定義
▪程序

–（或稱為標準作業程序，簡稱SOPs），對於執行某些操作作業給予指導。

▪計畫書

–對於執行與記錄某些需謹慎操作作業給予指令。

▪紀錄

–提供所採取之各種行動的證據，以證明遵循指令，例如：活動、事件、調查及
在製造批次的情況下，每一個產品批次的歷史，包含其運銷在內。紀錄包括使用
於產生其他紀錄的原始數據。對於電子紀錄，受管制的使用者應界定哪些數據要
當作原始數據使用。至少，應將所有據以決定品質的數據，界定為原始數據。

▪報告

–將特定的運用、計畫或調查的執行處理，連同結果、結論與建議加以文件。
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如何建立藥品GDP文件系統及管理

如何建立及管理藥品GDP文件系統
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藥品GDP文件系統建立流程

8

▪選擇GDP文件系統建立專案負責人

–QA, RA, SC, OP, PD, BU, BD, GM? 誰最適合?

▪建立GDP條文與對應文件清單表

–先確認公司屬性(如製造商、運銷商)

–因應不同公司屬性，確認所需符合GDP之條文

–因應GDP之條文從屬性，彙整所需對應之文件

–依各文件內容，選擇process owner及設定
target date

▪建立因應GDP條文所需之文件總表
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藥品GDP文件系統實務作業分享

藥品GDP重點文件參考來源
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藥品GDP重點文件參考來源
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藥品GDP重點文件參考來源(續)
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藥品GDP重點文件參考來源(續)
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藥品GDP重點文件參考來源(續)
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藥品GDP重點文件參考來源(續)
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藥品GDP文件系統實務作業分享

藥品GDP重點文件撰寫重點
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#1 管理階層檢討作業程序

16
(Feat. TWFDA Website)

▪目的與適用之範圍

–藉由每年之系統性評估，確認公司GDP作業之品質管理系統之檢討及監督是否仍
符合法規及公司品質政策之要求

▪重點整理

–達成品質系統目標的評量

–監測品質系統內流程的績效指標評估(如客戶申訴、退回品處理、回收……等)

–新法規、指引以及會影響品質管理系統的品質議題

–可增進品質系統之改革

–商業環境及目標的變更

▪建立管理階層檢討及監督評鑑報告
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#2 變更管制作業程序

17
(Feat. TWFDA Website)

▪目的與適用之範圍

–針對公司內部已經核准之現行SOP或已確效之設備進行改變

▪重點整理

–變更之分類(主要、次要或駁回)

–評估(是否須通報官方或客戶)

–變更之執行、跟催與歸檔

▪建立變更管制需求單
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#3 偏差管理作業程序

18
(Feat. TWFDA Website)

▪目的與適用之範圍

–偏差：指不符合公司內部現行SOP或不符合GDP法規規範之狀況

–任何與GDP品質相關之作業發生偏差狀況時

▪重點整理

–偏差之分類(嚴重、主要及輕微)

–要因調查(5 whys, FMEA, fish bone)

–依需求以矯正及預防作業程序或變更管制作業程序處理

–針對週期性重覆發生之偏差事件，需審查原本矯正措施之有效性及執行程度

▪建立偏差事件處理管制表及偏差事件處理報告單
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#4 矯正及預防措施作業程序

19
(Feat. TWFDA Website)

▪目的與適用之範圍

–適用於與GDP相關作業程序發生偏差及異常狀況

▪重點整理

–於偏差情況產生時，確認必需採取行動以矯正偏差及避免偏差重複發生，啟動矯
正及預防措施

–針對已執行過矯正及預防計畫，但仍重覆發生之偏差或異常事件，需重新檢視原
矯正及預防措施及矯正及預防計畫之有效性，並視情況要求相關部門重新擬定矯
正及預防措施

▪建立矯正及預防措施需求單



Confidential—For Internal Use Only

#5 人事組織權責

20
(Feat. TWFDA Website)

▪目的與適用之範圍

–訂定公司之GDP人事組織架構及各部門權責與建立之代理人制度

▪重點整理

–建立人事組織架構圖

–建立各部門/關鍵人員之職責

–建立代理人制度

▪建立人員簽名留樣單
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#6 員工教育訓練作業管理程序

21
(Feat. TWFDA Website)

▪目的與適用之範圍

–公司所有員工在職訓練及新進員工職前訓練之規劃、安排與執行

▪重點整理

–擬定年度內部教育訓練計畫與執行

–確認新進員工皆有接受將擔任工作之相關訓練

–訓練方式與考核辦法(確認教育訓練之有效性)

–外部訓練之轉訓與執行

▪建立個人GDP 教育訓練紀錄表及部門GDP教育訓練紀錄表
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#7 倉儲管理作業程序

22
(Feat. TWFDA Website)

▪目的與適用之範圍

–訂定公司之GDP藥品倉儲作業之收發、儲存、退回、回收、偽禁藥處理、報廢及
盤點等程序

▪建立各倉儲管理程序

–進貨驗收管理(到貨接收、到貨檢查、入儲位與不合格品處理)

–倉庫及設備管理(一般性管理原則、空調系統及溫濕度之控管、搬運用設備管理)

–儲存管理(儲存溫度區域及區域識別管理)

–盤點作業(盤盈盤虧品項差異原因進行調查)

–報廢品管理

–出貨程序(訂單接收與出貨單據製作、訂單分類、揀貨、覆點、打包作業與配送作
業)
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#8 標準作業程序書管理程序

23
(Feat. TWFDA Website)

▪目的與適用之範圍

–使各程序書之制定、修訂、審核、核准、存檔、發行、生效、維護、作廢及銷毀
的程序標準化

–廠商基本資料(SMF)、品質手冊、所有標準作業程序書及其附件

▪建立文件管理程序

–文件制定(標準格式)、審核、核准、發行、生效、管理與維護、作廢與銷毀

–文件之保存期限(至少五年)與定期審查

–作業場所需有所需程序書

–避免舊版文件(含紀錄)之誤用

▪建立SOP制定/修訂/作廢申請表、GDP文件一覽表與GDP文件銷毀紀錄表
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#9 供應商之資格認可作業程序

24
(Feat. TWFDA Website)

▪目的與適用範圍

–訂定公司之GDP供應商之資格認可程序

–藥品供應商之資格評鑑及再評估作業

▪重點整理

–供應商找尋與申請

–供應商評估與稽核作業

–建立合格供應商清冊

–供應商定期評估

▪建立供應商資料表、供應商評估/稽核表與合格供應商清冊
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#10 客戶認可作業程序

25
(Feat. TWFDA Website)

▪目的與適用範圍

–訂定客戶認可作業之原則

–適用於本公司新、舊客戶之篩選及認可

▪重點整理

–客戶招攬(被動招攬或主動招攬)

–客戶評估(客戶基本資料、藥品販賣之許可文件或其他相關證明文件)、核准

–客戶定期評估(每年)

▪建立客戶評估資料表與合格客戶清單
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#11 客戶申訴處理程序

26
(Feat. TWFDA Website)

▪目的與適用範圍

–自客訴發生起至客訴資料歸檔，包含完整客訴處理過程

▪重點整理

–客訴發生(編號)

–原因分析與責任判定

–研擬對策

–執行改善

–回饋客戶

▪建立客訴清冊、客訴單與客訴改善報告單
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#12 退回品管理作業程序

27
(Feat. TWFDA Website)

▪目的與適用範圍

–各項關於退回品處理之管理作業，包含產品逾有效期之過期品、瑕疵，或報廢等
異常情形之處理

▪重點整理

–退回品取回

–實物之核對、分類及存放

–後續處置(繼續銷售、退回供應商或自行銷毀)

▪建立客戶退換貨申請單
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#13 回收作業管理程序

28
(Feat. TWFDA Website)

▪目的與適用範圍

–確保供應商正式宣告某一藥品停用或其他狀況發生時，該藥品能迅速且完全被回
收

▪重點整理

–藥物分級(藥物回收作業，依回收藥物對人體健康之風險程度，分為三級)

–接收回收通知

–連絡客戶

–進行回收

–管理回收品

–模擬回收(如當年度無回收作業，每年至少需進行一次模擬回收)

▪建立回收記錄表、回收作業計畫書、藥品回收通知函與回收成果報告書
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#14 疑似偽禁藥管理作業程序

29
(Feat. TWFDA Website)

▪目的與適用範圍

–發現疑似偽、禁藥品時之作業程序，當發現疑似偽、禁藥品立即停止疑似偽、禁
藥的銷售及運銷，並有效予以控制，以避免疑似偽、禁藥品流入市面之情形

▪重點整理

–發現任何偽、禁藥或疑似偽、禁藥，應立即通知食品藥物管理署及許可證持有者，
並配合食品藥物管理署指示執行相關作業

–一旦發現偽、禁藥，應立即移入不合格品區進行實體隔離及清楚標示，且不得銷
售及運銷

–違、禁藥識別(要求員工接受違禁藥識別訓練，以在作業過程中有能力發現違、禁
藥混入)

▪建立偽、禁藥品通報紀錄
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#15 委外作業管理作業程序

30
(Feat. TWFDA Website)

▪目的與適用範圍

–適用於所有委外活動(如藥品倉儲與運送等相關業務之委託事宜)，包含其書面合
約簽訂與相關技術上安排

▪重點整理

–委/受託者之職責

–委外作業流程

–受託者評估

–合約簽訂

▪建立委外評估資料表與品質協議
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#16 自我查核作業程序

31
(Feat. TWFDA Website)

▪目的與適用範圍

–適用於任何與GDP 品質系統相關之規範與單位

▪重點整理

–撰寫查核計畫

–組成查核小組(遴選條件)

–執行查核

–查核頻率(依風險及前次查核結果)

▪建立查核小組名單、自我查核表與自我查核改善表
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#17 運輸管理作業程序

32

▪目的與適用範圍

–訂定GDP藥品運輸作業之產品從倉庫運送到客戶端這個流程的準備事項程序

▪重點整理

–一般原則(基於風險考量規劃運輸路線、監測溫度設備之維護及校正、運輸容器的
確效狀態與溫控車之溫度測繪)

–藥品配送作業

–藥品緊急配送

▪建立車輛裝卸貨點檢表、托運單據與緊急配送紀錄表單



Confidential—For Internal Use Only

#17 運輸管理作業程序(續)
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▪一般原則

–應基於風險考量規劃運輸路線

–運送時，在車輛及裝存箱櫃內用於監測溫度的設備，應定期進行維護及校正

–選擇裝存箱櫃及包裝時，應考量藥品儲存與運送的要求、藥品數量所需的空間、
預期外部極端溫度、儲存在海關過境之最長時間、包裝的驗證狀態及運輸容器的
確效狀態

–溫控車在運送時所使用的溫度監測設備應定期進行維護及校正，並於代表性條件
下執行溫度測繪，且應考量季節變化(必要時)
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#17 運輸管理作業程序(續)

34

▪藥品配送作業

–由合格物流商承接運送作業，配送至指定客戶，運輸過程中發生異常時，本公司
可對物流商進行不定期稽核，以確保藥品於運輸過程中得以維持品質與完整性

–車輛抵達裝卸貨區後，應先確認車廂之溫度是否符合產品儲存之條件並於車輛裝
卸貨點檢表記錄，若未達標準時，暫不可將產品上車，需進行再確認或者轉換物
流公司方可將產品上車配送

–使用溫控車輛進行配送，確保車內溫度需維持符合產品儲存條件，且配送過程應
全程以溫度記錄器進行記錄
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#17 運輸管理作業程序(續)
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總結

36

▪說寫說一致是GMP/GDP之基本要求。

▪符合PIC/S GDP要求不僅是產品許可證持有者(Product License Holder)之責任，
亦是批發運銷商(wholesale distributors)之責任。

▪Besides Jesus, All Things Bring Data.
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Q&A
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BD, the BD Logo and [insert selected additional brands in alpha order] are trademarks of 
Becton, Dickinson and Company. ©  [current year] BD and its subsidiaries. All rights reserved.

Thank you!
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