
Taiwan Generic Pharmaceutical AssociationTaiwan Generic Pharmaceutical Association

105年衛福部食藥署委辦計畫

「提升藥品GMP/GDP管理制度達PIC/S標準之研究」

105年 3月 24日

社團法人中華民國學名藥協會

陳喬欣 執行秘書

1

輔導訪查流程介紹
及文件準備



大綱

輔導訪查申請表下載

輔導訪查流程介紹

 藥品GDP業者輔導性訪查

 藥品GDP專家小組名單

 業者輔導性訪查流程

 流程圖

輔導訪查文件準備

 申請訪查文件

 訪查當日文件-SOP調閱清單
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輔導訪查流程介紹



藥品GDP業者輔導性訪查說明

 輔導對象：

經銷代理商

未持有西藥製劑藥品許可證(國產&輸入)

醫藥物流運輸業者

未執行西藥製劑標示與包裝作業

標色為GDP第一階段實施對象
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受理報名

• 業者提出輔導訪查申
請，遞交申請表及其
他文件(紙本+電子檔)

書面文件審查

• 協會審查報名文件是
否齊全

• 缺件補齊

訪查名單審核

• 由TFDA審核訪查名
單

訪查行程安排

• 協會確認業者受訪日
期

• 訪查行程規劃安排

業者輔導訪查

• 實地訪查

• 當日開立觀察報告

輔導報告

• 統整訪查觀察內容寄
送輔導報告

缺失改善

• 業者依輔導報告內
容進行改善

• 將改善情況以書面
報告方式回覆協會

業者輔導訪查(二)

• 視業者改善情況再次
安排實地訪查

• 當日開立觀察報告

訪查流程



訪查行程安排

 訪查小組：TFDA代表、地方衛生局代表、藥品GDP

顧問、TGPA工作人員組成

 會邀請受訪業者作業場所之當地衛生局，衛生局視情況決
定是否派人協同出席

 訪查時間：每廠次規劃行程為半天

 部分交通往返時間較長的廠次則需一天

 訪查前通知：該廠次訪查名單、議程、繳交公司簡
介投影片 (業者提供)

 投影片內容：公司營運介紹+藥品GDP作業說明
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訪查議程(半天)
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時間
活動

上午廠次 下午廠次

09:00 13:30 抵達

09:00~09:10 13:30~13:40 協會內部討論會前會

09:10~09:20 13:40~13:50 訪查成員介紹

09:20~09:40 13:50~14:00 公司簡介及討論

09:40~10:40 14:00~15:00

實地訪查
進/出貨碼頭、車輛設備
進/出貨暫存區.待驗區
儲存區(常/低溫)

揀貨.包裝作業區

10:40~11:10 15:00~15:30 書面文件審查 (SOP、紀錄)

11:10~11:30 15:30~16:00 協會內部會議

11:30~12:00 16:00~16:30 綜合討論

12:00 16:30 結束
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輔導訪查文件準備
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學名藥協會網址：www.tgpa.org.tw

最新消息→ 

<公告> 105年藥品GDP輔導性訪查申請

1.申請表下載
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點選「申請表下載」
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申
請
表



12



13



14



2.申請訪查文件準備

1.業者藥品優良運銷規範(GDP)輔導性訪查申請表

2.最新版中文廠商基本資料(Site Master File)

3.製造業/販賣業藥商許可執照影本

4.標準作業程序(SOP)清單

5.最新作業場所平面動線圖

6.訪查場所照片：成品倉庫/作業場所內部照片
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廠商基本資料(SMF)重點
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3.訪查當日文件準備(1) - SOP調閱清單
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 第一章：品質系統、品質手冊及風險管理等。

 第二章：組織圖、職責說明、代理人及教育訓練等。

 第三章：門禁、環境清潔、防蟲鼠、溫度測繪評估(mapping)、溫
度管控及異常處理、冷藏品包裝確效、關鍵設備維護保養、備援系
統、電腦確效等。

 第四章：文件制定、修訂、審查、管理及生效前訓練等。

 第五章：進出貨動線、點收貨、入庫清潔、棧板、儲位管理、盤點、
揀貨、打包、出貨及使用回收紙箱等。



 第六章：申訴、退回、回收、不良品/拒用品及報廢等。

 第七章：委外作業、合約制定、合約商/物流商評估、審查、查核等。

 第八章：自我查核、異常/偏差處理、變更管制及矯正預防(CAPA)等。

 第九章：產品運輸配送(含冷藏品)、車輛管理、運輸路線、緊急配送、
上車疊貨前點檢(溫度、清潔等)、車廂預冷、溫度測繪評估
(mapping) 、清潔、維護保養及冷卻包(冰寶)管理等。
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3.訪查當日文件準備(2) - SOP調閱清單
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THANK YOU
THANK YOU
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