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規 範

依GDP附表七委外作業基準7.1中所規
範;任何GDP準則所涵蓋之委外作業應清
楚界定、同意及管制，以避免發生可能
影響藥品完整性之誤解。委託者與受託
者之間須有書面契約，契約中清楚訂定
雙方權利義務及責任歸屬。



委託者與受託者
委託者-- 委託者負責評估受託者確實履行要求
之工作能力，確保本準則所闡述之原則與規範受
到遵循。委託者應可隨時進行稽核。(7.2.2 )
委託者應提供受託者所有必要之資訊，以使其依
照特定之藥品要求及任何其他相關要求，正確履
行約定之作業(7.2.3)。
受託者—受託者及任何第三方間所作之安排，應
確保批發運銷提供之資料為依照委託者及受託者
原約定之方式(7.3.3)。
受託者必須依照契約要求，向委託者提交任何可
能影響藥品品質之資訊(7.3.5)。



契 (合)約與品質協議
• 依規範委託者與受託者之間須有書面契約，契約中
清楚訂定雙方責任歸屬而受託者必須依照契約要求，
向委託者提交任何可能影響產品品質之資訊。

• 雖然規範言明委託者與受託者之間需訂定有書面契
(合)約，但在一般合約中的條文所提及的層面較廣，
這其中會包含了商業(銷售)、費用，交(出)貨方式
及品質等各項條文，因此我們將這次討論的重點放
在GDP作業中如何制定品質協議及其後續監督管理
的部份。

• 品質協議可以是以附件的型式附加在合約之中，也
可以是單獨的針對委託者的需求簽(制)訂。



品質協議的制定

品質協議的制定，其目的在於GDP作業中，可完
整的對於可能影響藥品品質各種因素，加以規範
及更有效的監督以確保受託者均能清楚了解委託
者的需求並在符合GDP規範中進行所有相關作業。

因此不論品質合約是附加在商業契(合)約之中或是
獨立行使，在有委外作業之情形發生時，委託者
應依照GDP規範中與產品品質作業相關的內容進
行品質協議草案的製備，製備過程中需與受託者
進行溝通與討論，以確保此協議能符合受託單位
的實際作業情形及履行要求之工作能力，務求達
到對於委託單位在合約中所列出的各項品質要求。



品質協議制定之內容
品質協議的內容至少需包含有以下幾個基本項目:

1.委受託雙方的連絡資訊:如公司(廠)所在地址。
2.委受託雙方的負責人及品質責任者姓名及職稱。
3.條列各項GDP作業相關內容:

協議遵循要點(如:依照PIC/S GMP, GDP, ISO…), 保
密、品質管理系統、人事和教育訓練、設施和設備、
驗證、文件管理、接收和存儲、運輸、退回、變更管
制、偏差、第三方委託合議、疑似偽、禁藥、申訴和
回收、稽核、爭議解決、通知（報）、協議內容的增
補、協議期限和終止、附錄

*以上所列為建議之品質協議內容，應依委受託雙方
實際作業情型製備。



品質協議書範例



品質協議書範例



品質協議書範例



品質協議之簽訂

品質協議草案在委受託雙方品質責任者
審閱並同意後，依雙方單位合約管理規
範進行正式簽核與生效。

依照GDP規範中「委外作業開始前及有
變更時，應進行受託者之稽核」之規定，
應在品質協議正式簽訂前應視委託之實
際作業完成稽核作業以確保GDP規範中
所闡述之藥品優良運銷規範的原則與指
引受到遵循及符合委託者的要求。



品質合約(協議)的監督管理
合約(協議)內容需定期審核，以確定該合約
(協議)內容為最新。

若是在合約(協議)期間有任何的變更，需以
風險的角度評估是否需執行稽核。

應定期進行受託者之稽核(實地或問卷)，稽
核頻率應基於委外作業之風險予以規範。

合約的修訂及增補需依公告或變更通知進行。

修訂者需於修訂前通知另一方，需委受雙方
品質責任者同意後方得以依變更通知進行修
訂。



結 語
藥品GDP契 (合)約與品質協議的制定與管
理是需要委受託雙方在充份的溝通下依照
西藥優良運銷準則的規範建立與維護的，
而契 (合)約與品質協議的內容除了GDP基
本的規範外，委受託雙方仍需依公告，實
際作業情形及風險管理的原則隨時提出修
訂及增補，以落實GDP標準作業進行管理
並確保其有效性。
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