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112年度藥品優良運銷規範(GDP)業者說明會

食品藥物管理署品質監督管理組

黃聖淮
112年6月5日(北區)、112年6月8日(中區)

GDP查核資料準備及
申請流程
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大綱
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如何申請GDP檢查&
資料準備
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實地查核

GDP檢查原則及流程

藥商申請GDP檢查

書面審核

風險評估檢查方式

依審查結果請業者
補送相關資料

補件齊全

核發許可

資料齊全安排查廠

改善補件完成

核發許可
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以補件3次為原則 以補件3次為原則

申請GDP檢查至通過平均時間至少6個月以上
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藥商模式與實施

依藥商規模、架構、複雜性、風險程度管理

一般項目

(批發、委外作業)

• 運銷紀錄/出貨單留

存

• 供應商/客戶評估

• 退回品、回收品管

理

• 人員教育訓練

• 品質系統建立

• 委外作業管理

自有倉庫

• 溫度記錄器監測

• 倉庫乾淨、整潔

• 設置棧板/貨架

• 區域、品項區隔明

確/標示清楚

• 不合格區實體隔離

• 防蟲鼠設施

自有運輸車

• 定期於最熱季節執

行最遠運送路程溫

度測試，可不需每

趟車次執行溫度監

測
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販賣業藥商符合西藥優良運銷準則(GDP)自我評核表-1

首頁 > 業務專區 > 製藥工廠管理(GMP/GDP) > 藥品GDP專區 > 藥品GDP相關法規、公告或函
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一般項目

http://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx
http://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=4071&id=41999
http://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=332
http://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=4070
http://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=4071
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有藥品倉庫者

有運輸車輛者

首頁 > 業務專區 > 製藥工廠管理(GMP/GDP) > 藥品GDP專區 > 藥品GDP相關法規、公告或函
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販賣業藥商符合西藥優良運銷準則(GDP)自我評核表-2

http://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx
http://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=4071&id=41999
http://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=332
http://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=4070
http://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=4071
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食藥署官方網站>業務專區> 製藥工廠管理(GMP/GDP)

http://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx
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GDP首次申請檢查-檢附資料

1. 檢查申請費及申請函。

2. 藥商許可執照影本(如有登記地址以外之藥品儲存場所，應先向地方衛生

局辦理倉庫登記)。

3. 國內藥商GDP檢查申請表(附件一)。

4. 最新版中文廠商基本資料(Site Master File)一份及其電子檔【製備說明請

參考本署105年3月30日FDA風字第1051101843號函】。

5. 最新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(附件三)。

8. 藥商現況調查表(附件四)。

9. 最新作業場所平面圖(儲存區、作業區等區域配置、進出動線圖) 。

10.藥品儲存地點(成品倉庫/作業場所)及辦公室內部照片。
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廠商基本資料(SMF)

http://www.fda.gov.tw/TC/siteL
istContent.aspx?sid=4071&id=
18028
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國內藥商GDP檢查申請表(附件一)

申請作業項目
(製劑與原料藥分列)

填寫藥商許可執
照之名稱及地址

藥商類別(是否有藥品許
可證)

製劑實際儲存場所及
溫度管制
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作業項目 認定原則

採購
⚫ 向國內/外之藥廠/藥商購買藥品之行為。
⚫ 向國外母公司直接下單行為。

供應
⚫ 有採購藥品並販賣者(開發票)。
⚫ 有執行客戶認可評估者。
⚫ 持有藥品許可證者。

儲存 ⚫ 有倉庫並儲存藥品行為者。

運輸 ⚫ 藥商具備車輛自行運輸藥品。

輸入
⚫ 持有輸入藥品許可證者。
⚫ 藥品進口到國內。

輸出
⚫ 持有外銷藥品藥品許可證。
⚫ 藥品出口到國外。

西藥藥商普查檢查事項建議

請依實際經營情形
申請GDP作業項目檢查
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聯絡人資訊

原料藥實際儲存場
所及溫度管制
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國內藥商GDP檢查申請表(附件一)

15

選公司儲存、運輸、經銷藥品
之產品類別
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GDP關鍵設備清單(附件二)

○○○ ○○○

本公司藥品全數委託於○○公司儲存，無相關設備

親筆簽名

✓冷凍/冷藏設備
✓運輸車輛(車號)
✓溫度監控系統
✓警報系統

填寫公司內與GDP作
業之關鍵設備

非公司範圍不需填寫
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藥品清冊 (附件三)

依核定仿單標示填寫
(25℃以下、2-8度)

藥品實際放置地點
之地址

OO藥品 衛署藥製第OO號 AA公司 25℃以下 倉庫地址
陰涼處
30℃以下

AA股份有限公司

列出公司近3年持有、製造、儲存或經銷之藥品資訊。

○○○ ○○○17
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藥商現況調查表(附件四)

人事組織

輸入藥品之運輸

運輸責任者：
依雙方簽訂之合約規
範，由何者負責藥品
出貨後到原委託者指
定倉庫(地點)之運輸。18
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製造藥品之運輸

藥商現況調查表(附件四)
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採購藥品(供應商)
之運輸

藥商現況調查
表(附件四)
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藥品配送方式

藥商現況調查表(附件四)

共配情形係指共用運輸車
不是指共箱
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藥品配送至
離島或偏遠地區

藥商現況調查表(附件四)
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供應商資訊

藥商現況調查表(附件四)
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客戶資訊
(請與合格客戶清

單一致)

藥商現況調查
表(附件四)
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受其他公司委託
儲存/運輸之情形

藥商現況調查表
(附件四)

25



26

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

最新作業場所平面圖(範例)

入庫
前
清潔
區

實體隔離區

冷藏藥品倉儲

冷藏品
進/出貨暫存區

出貨暫存區

冷藏藥品
理貨打包
區

室溫藥品倉儲

室溫藥品
理貨打包區

收貨
暫存區

管制藥品倉儲

標示作業區域、進出倉庫動線、門、走道…
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GDP審查重點

倉庫/運輸車輛

具適當溫度控制

供應商/客戶

資格評估

留存運銷紀錄/

出貨單

落實委外儲存/運

輸管理

人員定期

教育訓練

退回品、回收品

品質管理

上述各項作業紀錄要適當保存才能證明符合GDP要求
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GDP後續展延申請-檢附資料

運銷許可有效期限
之前6個月，應申請

展延檢查
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變更/新增運銷許可記載項目

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
別檢附文件，向本署
提出申請。

http://www.fda.gov.tw
/TC/siteContent.aspx?s
id=10095
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http://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=10095
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國內藥商GDP許可變更/新增登記事項申請表
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送件檢查注意事項
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注意事項提醒

⚫ 紙本文件形式以A4 紙張製作；電子文件形式以光碟及隨身碟為主。

⚫ 同一負責人領有多張販賣業藥商許可執照者，仍應分別填寫申請

表，惟建議位於同一(或鄰近)地址之公司可同時提出申請。

⚫ 檢查通過者，發給西藥運銷許可，並依風險原則核定有效期間為

3~5年。

⚫ 藥商實際作業應與運銷許可之運銷作業項目一致，若因故變更運

銷作業項目與儲存藥品倉庫之場所，應儘速向本署申請「變更/新

增運銷許可記載事項」檢查。

⚫ 西藥運銷許可有效期間屆滿，有展延必要者，應於效期屆滿六個

月前主動提出申請。

⚫ 委託儲存場所，應定期評估該場所符合GDP準則要求。

⚫ 應落實執行GDP相關作業，並依循標準作業程序作業保存相關紀

錄至少5年，該些紀錄將納入後續檢查重點。



33

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

注意事項提醒-運銷許可及其記載事項應與作業一致

若記載事項有變更，應提出申請。

屆效期前6個月，應提
出展延申請。33
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常見缺失分享
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常見缺失

⚫ 藥商執照未登記外部倉庫。

⚫ 倉庫平面圖僅描繪部分區域。

⚫ 藥品清冊未依仿單列出藥品儲存條件。

⚫ GDP作業項目與實際作業情形不一致。

⚫ 送件時未繳納申請費用。
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⚫ 藥品應儲存於合適且乾淨之環境。

不當態樣:
藥品堆放於洗手台、馬桶，或隨意堆放

於本署稽查後已改善

常見缺失
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⚫ 倉庫要能維持藥品所載之儲存條件。

冷鏈藥品要避免放於門邊

常見缺失
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⚫ 藥品進出貨無完整運銷紀錄。

⚫ 藥品庫存數量與現場數量不一致。

– 完整紀錄至少包含品名、批號、有效期限，受貨者名稱、

地址、出貨日期及數量

– 詢問藥商經營模式，如藥品來源、配送方式

– 是否出現異常訂購情形

– 退回品是否有重新販售

– 是否有其他藥品倉庫

– 運銷紀錄應避免使用發票、出貨單、託運單等單張方式

呈現

常見缺失
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⚫ 藥品之採購及供應對象未符合規定。

– 藥品供應商來源是否合法、客戶是否合法

藥商向非藥商採購藥品

常見缺失
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⚫ 藥品退回品、不良品、逾期品回收品等未有實體

隔離，並有相關紀錄。

– 退回藥品應有品質評估才可重新販售

– 回收品應依藥物回收處理辦法辦理

– 不良品、逾期品、報廢品不得再販售

– 維持供應鏈中之藥品品質無疑慮

常見缺失
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⚫ 未依規定先取得製造許可，即執行分裝、包裝、

貼標、置放仿單等作業。

– 分裝、包裝、貼標、置仿單等作業，屬於藥品製造，應

有製造業藥商許可執照及製造許可

現場有無空罐、空白標籤?

常見缺失
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⚫ 儲存大量待銷毀產品、已過期產品。

– 報廢品應安排計畫定期銷毀

常見缺失
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結語
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⚫ 利用政府提供的資源

- GDP輔導訪查

- 教育訓練課程

⚫ 軟硬體中，取得適當平衡

⚫ 永續經營，提升藥品品質，保護消費者權益

運用有限資源，提升藥品品質

硬體 軟體
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謝謝聆聽


