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主旨：為確保民眾用藥品質及安全，請轉知所屬會員，自111年1月

1日起，執行冷鏈西藥製劑運銷之藥商應持有運銷許可，詳

說明段，請查照。

說明：

一、依據藥事法第53條之1規定略以，經營西藥批發、輸入及輸

出之業者，應符合西藥優良運銷準則(GDP)，經檢查合格取

得運銷許可後，始得為之，並授權主管機關得分階段實施。

復依衛生福利部108年5月10日衛授食字第1081102148號公

告，批發、輸入及輸出須冷鏈儲存與運輸之西藥製劑販賣業

藥商，應於110年12月31日前符合GDP之規定；亦即111年1月

1日起，未通過檢查取得運銷許可者，不得執行冷鏈西藥製

劑之批發、輸入及輸出作業。

二、藥商、醫療機構及藥局採購冷鏈西藥製劑時，應確認採購自

取得運銷許可之藥商，其許可記載之作業項目包含供應(含

抄本 檔　　號：
保存年限：
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冷鏈藥品)；另，倘藥商供應冷鏈西藥製劑予下游藥商時，

應確認其取得之運銷許可作業項目包含採購(含冷鏈藥品)。

三、符合PIC/S GDP藥商名單及核定作業內容資訊可至本署網站

(www.fda.gov.tw)之業務專區-製藥工廠管理GMP/GDP>GDP專

區>符合PIC/S GDP藥商名單查詢。

正本：臺灣製藥工業同業公會、社團法人中華民國學名藥協會、中華民國製藥發展協會、中
華民國西藥商業同業公會全國聯合會、中華民國西藥代理商業同業公會、台北市西藥
代理商業同業公會、中華民國開發性製藥研究協會、台灣藥品行銷暨管理協會、台灣
研發型生技新藥發展協會、台北市進出口商業同業公會、中華民國藥師公會全國聯合
會、台灣年輕藥師協會、台灣醫院協會、中華民國基層醫療協會、台灣私立醫療院所
協會

副本：地方政府衛生局
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