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藥品PIC/S GDP 品質管理原則

◼ 批發運銷商應訂定一套與其活動相關的職責、流程及風險管

理原則的品質系統。

◼ 所有運銷活動在程序上應清楚規範，並且經過系統式審查，

運銷流程的所有關鍵性步驟與重大變更都應證明其正當性並

確效。

◼ 品質系統是管理者的責任，且需要其領導能力及積極參與，

以及員工的承諾予以支持。
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GDP品質系統管理要求

章節 PIC/S GDP西藥藥品優良運銷規範

一 品質管理

二 人事

三 作業場所及設備

四 文件管理

五 作業

六 申訴、退回、偽/禁藥及回收

七 委外作業

八 自我查核

九 運輸
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藥品PIC/S GDP品質系統

章節 條文 相對應SOP

一 品質
管理

- 品質手冊
- 品質風險管理(可參考ICH Q9 Quality Rick Management)
- 管理階層檢討作業程序
- 變更管制作業程序
- 偏差管理作業程序
- 矯正及預防措施作業程序

常見問題:
- 管理階層檢討及監督內容太簡略(無法呈現品質系統管理程度或實績)
- 變更紀錄太簡略，未考量受影響範圍，或不知如何評估
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管理階層檢討作業程序
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應檢討項目
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變更管制作業程序-範例分享

◼ 範圍:適用於任何與GDP品質相關作業或已確效設備之變更狀況有關之情形

◼ 變更分類:

- 主要:變更幅度較大，對產品品質可能致引起顯著影響者，應執行風險評估。
- 次要:變更幅度不大，對產品品質不致引起顯著影響者。
- 駁回:無變更之必要性。

◼ 變更評估:
- 是否修訂相關作業標準書、人員教育訓練
- 是否需進行驗證或確效
- 是否通報客戶(依據品質協議)或主管機關

◼ 變更管制需求單:
- 呈現變更管制作業流程順序性
- 案件內容、評估、等級判定、決議事項、參與人員
- 執行結果追蹤及驗證

SOP範例來源:

TFDA首頁→業務專區→製藥工廠管理(GMP/GDP)→藥品GDP專區→GDP相關SOP範例
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變更管制作業程序-案例分享

藥商登記地址
變更

進行變更作業

(通知受影響客戶)

辦理藥商許可
證變更

(衛生局)

GDP許可變更
通知

(TFDA)

重要設備變更

(如空調系統、
冷藏系統)

進行變更作業

工程進度規劃

通知受影響客戶

評估受影響文件

設備建置工程

執行驗證
(I/O/PQ)

修改內部文件

變更結案

(重大變更須報
備TFDA)

委外運送商

變更/新增

進行變更作業

委外商評估

(通知受影響客戶)

合約簽訂

(品質協議)

變更結案

委外商品質監控
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變更管制作業-GDP許可變更/新增

GDP許可變更/新增登記事項申請

網頁資訊:

TFDA首頁→業務專區→製藥工廠管理(GMP/GDP)→藥品GDP專區→
GDP許可變更/新增登記事項申請

◼ 適用對象:已取得藥品優良運銷準則(GDP)許可之藥商

◼ 適用範圍:

- 藥商名稱變更
- 藥商登記地址變更
- 管理/監製藥師或藥劑生變更
- 藥品儲存作業場所變更/新增
- GDP作業項目(採購、供應、輸入、輸出、運輸、含冷鏈藥品)變更/新增

◼ 作業程序:
- 業者應先填寫「國內藥商GDP許可變更/新增登記事項申請表」，並依變更/

新增項目，分別檢送相關要求文件，向衛生福利部食品藥物管理署提出申請。



9

管理階層檢討作業程序-範例分享

SOP範例來源:

TFDA首頁→業務專區→製藥工廠管理(GMP/GDP)→藥品GDP專區→GDP相關SOP範例

➢ 檢討內容:
- 年度實際發生的變更案件總件數、變更類別(許可證、設施、設備、空調
系統、電腦系統、人事組織、儲存條件、委外作業、運送包裝)、變更等
級、變更內容簡述、執行狀況說明、通報主管機關之案件。

5.4.2.6變更管理：評估本年度變更管理事項之處理結果及後續處理狀況
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藥品PIC/S GDP品質系統

章節 條文 相對應SOP

二 人事 - 人事組織權責(含代理人)

FDA品字第1111100921號:GDP權責人員應符合GDP第2.3.4條與2.3.5條
之規定，履行規定之職責並確保藥商符合GDP。
- 員工教育訓練作業管理程序(含考核方式)

FDA品字第1111100921號:從事藥品批發運銷活動的所有人員應定期接
受GDP相關訓練，並留有相關紀錄。(物流士、業務、行政人員、約聘
人員，考量訓練實施規劃是否與執行業務相對稱)

FDA品字第1091106032號:西藥製造業者設置AP管理相關規定，包括
AP從業期間，每年應接受GMP相關持續教育訓練至少24小時。

常見問題:
- 教育訓練未包含所有GDP相關人員(管理藥師、約聘人員、業務、物流士)
- 代理人未有相同之教育訓練(GDP授權人員)
- 職務人員未受合適之訓練
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藥品PIC/S GDP品質系統

章節 條文 相對應SOP

三 作業場所
及設備

- 倉儲管理作業程序(平面圖、門禁、環境清潔、防蟲鼠)
- 關鍵設備(維護、保養、校正、備援系統、電腦系統)
- 設備及系統確效(溫溼度監控系統、空調設備、冷藏設備、電
腦系統、溫度測繪)

- 冷藏包裝確效(首次驗證、併行性驗證)
- 異常處理及預防(溫度管控、警報方式及功能測試、異常處理、
備援計劃)

常見問題:
- 溫度測繪評估方式不具代表性(未依風險考量或無法源依據，冷藏庫、配送車)
- 未對偏差訂定調查啟動之機制(冷藏庫或配送車溫度異常，委託者及受託者之
權責未劃分清楚)

- 溫度監控設備未校正，或委外校正報告未有公司文件化紀錄
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藥品PIC/S GDP品質系統

章節 條文 相對應SOP

四 文件管理 - 標準作業程序書管理程序(制定、修訂、分發、管制、作廢、
定期審查、實施前訓練、保存期限)

常見問題:
- 實際作業與SOP不一致，或未依實際狀況更新
- 藥品供應之運銷紀錄不完整或不易追溯、調閱(包含銷售、簽收、配送及溫度
紀錄)
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藥品PIC/S GDP品質系統

章節 條文 相對應SOP

五 作業 - 倉庫作業程序(進貨、抽樣、儲存、庫存管理、盤點、銷售、揀理
貨、打包、出貨)

- 供應商之資格認可作業程序(藥品來源)

執行方式(書審/實地查核)、首次評估項目(藥商許可執照、GMP/GDP

核備函、是否嚴重違反GMP/GDP、允收標準)、後續性管理評估(運送、
偏差、客訴、回收、供貨狀況)

- 客戶認可作業程序(銷售對象)

執行方式及頻率、評估項目(藥商許可執照、GDP核備函、營業狀態、
客戶資訊)

醫療機構及藥事機構身份及開業狀態，可至衛生福利部醫事查詢系統
(https://ma.mohw.gov.tw/masearch/)查詢。
藥商身分及開業狀態，可至本署藥商藥廠資料
(http://info.fda.gov.tw/mlms/H0005.aspx)

常見問題:
- 未執行供應商評估或未定期確認供應商狀態
- 未執行客戶評估或未定期確認客戶狀態
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藥品PIC/S GDP品質系統

章節 條文 相對應SOP

六 申訴、退回、
疑似偽、禁藥
及藥品回收

- 客戶申訴處理程序
- 退回品管理作業程序
- 回收作業管理程序(包含模擬)
- 疑似偽禁藥管理作業程序
- 不合格品/拒用品/報廢品管理作業程序

常見問題:
- 申訴:未調查出真因，無法確實執行改善
- 退回:未留有退回評估紀錄或評估不完整(可再上架販售之退回)
- 回收:未定期執行回收有效性評估(PIC/S GDP 6.5.4:至少每年一次)，或執行
方式未落實
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退回、申訴、調查-案例分享

退貨發生

原因分析

打錯訂單

變更未通知

附錯/少單據

出錯貨品

貨品異常

事實陳述

退回品評估

不了解產品

負責人疏失

未檢查到

揀錯貨

配送不慎

新人未訓練 無適當訓練計畫

不知道產品已變更 沒有管控程序

訂單多 印單及檢查程序不完整

訂單多 未依規定複檢

貨件多 未堆疊/操作機具妥善

溫度異常 包裝不良 未管控重複使用次數 未確效完整

調查
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管理階層檢討作業程序-範例分享

➢ 檢討內容:
- 年度發生的總客訴件數、原因分析類別(人員、流程、設備、產品)、採取
之矯正及預防措施，後續改善狀況有效性。

- 來自客戶滿意度調查，客戶不滿意之回饋內容。

➢ 檢討內容:
- 年度退回品總件數、原因類別(過期品、拒收品、不良品)、後續產品流向

(再銷售、銷毀、寄回原廠調查)，是否啟動矯正預防措施。
- 產品不良事件，包含外觀瑕疵、使用、反應不良(後續調查報告及事件檢討)

SOP範例來源:

TFDA首頁→業務專區→製藥工廠管理(GMP/GDP)→藥品GDP專區→GDP相關SOP範例

5.4.2監測品質管理系統內流程的績效指標評估，包括以下各項：
5.4.2.1客戶申訴：評估本年度各件申訴案件總數，及後續調查結果與結案狀況

5.4.2.2退回品處理：評估本年度退回品發生件數、發生原因，及處理結果

5.4.2.3回收：評估本年度執行之回收作業或年度模擬回收作業之執行狀況

➢ 檢討內容:
- 年度實際回收或模擬回收次數及執行狀況、有效性檢討。
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藥品PIC/S GDP品質系統

章節 條文 相對應SOP

七 委外作業 - 委外作業管理作業程序
合約商評估、審查、後續管理、合約制定、轉委託第三方、定期
查核

常見問題:
- 委外評估過程過於簡略(執行方式、評估及採用標準)
- 後續監控不夠完整
- 合約未再依現況或法規要求更新
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管理階層檢討作業程序-範例分享

SOP範例來源:

TFDA首頁→業務專區→製藥工廠管理(GMP/GDP)→藥品GDP專區→GDP相關SOP範例

➢ 檢討內容:
- 所有委外廠商狀況說明(包含倉儲、加工、運輸、校正、保養)，針對重要
委外商執行稽核狀況、日常監督結果(服務KPI、異常處理、管理)、合約現
況檢討、變更說明。

5.4.2.7委外事項：評估受託單位之品質管理檢討及監督結果是否滿足本公司需求
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藥品PIC/S GDP品質系統

章節 條文 相對應SOP

八 自我查核 - 自我查核作業程序
稽查人員資格及訓練、查核頻率、矯正預防

常見問題:
- 自我查核範圍未涵蓋所有GDP作業(QA、業務)
- 查核報告過於簡略
- 矯正預防追蹤未確實
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管理階層檢討作業程序-範例分享

SOP範例來源:

TFDA首頁→業務專區→製藥工廠管理(GMP/GDP)→藥品GDP專區→GDP相關SOP範例

➢ 檢討內容:
- 內部查核執行時間(外部查核次數，包含客戶或官方，書審或實地稽核)、
共幾項缺失、缺失等級、缺失簡述及改善說明。

- 評估是否造成風險危害、對整體品質管理系統之管控有效性評估。

5.4.2.8自我查核：評估本年度自我查核所發現之偏差事件後續處理狀況
5.4.2.9外部評估：評估本年度接受外部查核所發現之偏差事件後續處理狀況
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藥品PIC/S GDP品質系統

章節 條文 相對應SOP

九 運輸 - 運輸管理作業程序(路線配送、緊急配送、離島配送)
- 車輛管理(裝、卸貨、清潔、車廂溫度控制、溫度異常或事故
處理、車輛保養及維護)

- 保冷包裝程序(包裝方式、包材重複使用管理)

常見問題:
- 無法確保運輸過程可維持藥品外包裝所載之溫度範圍(委外運輸)
- 保冷包裝方式變更未依變更管制執行
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管理階層檢討作業程序-範例分享

SOP範例來源:

TFDA首頁→業務專區→製藥工廠管理(GMP/GDP)→藥品GDP專區→GDP相關SOP範例

➢ 檢討內容:
- 年度發生總件數、原因分析類別(人員、設備、流程)、所採取之矯正及預
防措施，後續改善狀況及有效性評估說明。

- 所採取之矯正預防是否抵觸法規、有無減損藥品品質或安全性。

5.4.2.4偏差事項：評估本年度偏差事件總數、類別及各偏差事件處理及調查結果
5.4.2.5矯正預防：評估本年度矯正預防事件發生總數、類別及後續措施執行狀況
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藥品PIC/S GDP 品質管理原則

◼ 批發運銷商應訂定一套與其活動相關的職責、流程及風險管理原則的品質

系統。

➢ 以合適之人事架構，將所有流程訂定具體規範，對高風險之作業加強管制。

◼ 所有運銷活動在程序上應清楚規範，並且經過系統式審查，運銷流程的所

有關鍵性步驟與重大變更都應證明其正當性並確效。

➢ 標準作業規範符合邏輯及現況，遵守執行使說寫作一致，對重大變更審慎

評估並驗證其正當性。

◼ 品質系統是管理者的責任，且需要其領導能力及積極參與，以及員工的承

諾予以支持。

➢ 公司給予正向支持，員工積極參與，全面落實實施。
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