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我國藥品GDP 規範 

委/受託商評估核准與管理流程 
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藥品GDP實施範圍  

藥品之採購、儲存、供應、輸入或 輸出的所有活
動*:  品質管理、人事、作業場所與設備、文件管
理、作業、申訴、退回與回收、 

委外作業、自我查核、 

運輸及其他應遵行事項， 

應符合優良運銷規範 。 

 

*不包含供應藥品給大眾   
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公告「西藥藥品優良運銷規範(第三部：運銷)」，自即日起
生效。 

衛生福利部 公告 

發文日期：中華民國104年7月16日 

發文字號：部授食字字第1041102778號 

附件：「西藥藥品優良運銷規範(第三部：運銷)」中英文對
照條文1份 

主旨：公告「西藥藥品優良運銷規範(第三部：運銷)」，自
即日起生效。 

依據：藥物優良製造準則第三條。 
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我國藥品GDP 規範 

 



©  Zuellig Pharma. All Rights Reserved. 6 

   

1. 本規範係採PIC/S GDP（PE011-1)制訂，考量本國國情
及現況，將部分條文酌修，以符合國內法令之規定，且本規
範僅適用人用西藥藥品。 

 

2. 本規範所指批發運銷商係進行藥事法中批發運銷相關活動
之我國藥品販賣業者及藥品製造業者。  

6 

我國藥品GDP 規範 

 

藥事法第15條:經
營西藥批發、輸
入及輸出之業者 

藥事法第16條:經營
藥品之製造、加工
與其產品之批發、
輸出之業者 
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第 7 章 委外作業(Chapter 7 Outsourced Activities) 

7.1 原則（PRINCIPLE） 

任何本規範所涵蓋之委外作業應清楚界定、同意且管制，以避免發生可能影響產品
完整性之誤解。委託者與受託者之間須有書面合約，合約中清楚訂定雙方責任歸 

屬。 

7.2 委託者(Contract Giver) 

7.2.1委託者負責將作業外包。 

7.2.2委託者負責評估受託者確實履行要求之工作能力，確保本規範所闡述之藥品
優良運銷規範的原則與指引受到遵循。委外作業開始前及有變更時，應進行受託者
之稽核，稽核頻率應基於委外作業之風險予以規範，委託者應可隨時進行稽核。 

7.2.3委託者應提供受託者所有必要的資訊，以使其依照特定之產品要求 及任何其
他相關要求，正確履行約定的作業。 

7.3 受託者(Contract Acceptor) 

7.3.1 受託者應負責GDP 涵蓋範圍及委託者委派之活動。 

7.3.2 受託者應有適當的作業場所與設備、程序、知識與經驗及勝任人員，以執行
委託者所託付的工作。 

我國藥品GDP 規範 
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第 7 章 委外作業(Chapter 7 Outsourced Activities) 

7.3.3 受託者未經委託者事先評估、核准該等安排及稽核第三方(由委託者或受託者
執行)前，不得將契約所委託的任何工作轉託給第三方。受託者及任何第三方間所作
的安排，應確保批發運銷提供之資料是依照委託者及受託者原約定的方式。 

7.3.4 受託者應避免對受託處理之產品品質可能造成不良影響的任何活動。 

7.3.5 受託者必須依照合約要求，向委託者提交任何可能影響產品品質之資訊。 

我國藥品GDP 規範 

 

藥品運銷相關活動之委/受託商其相關委託活動在雙方合作前，應依程序執行評
估並核准，依風險考量對受託商執行稽核，且合格受託商需定期評估其作業是否
符合法規與合約規範。 

藥品品質管理涵蓋整個藥品生命週期，要確保藥品在儲存、運輸與配送的過程
中之委/受託商保證藥品品質及維持包裝完整性。 
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建立委外作業管理流程/SOP : GDP條文1.2, 1.3 

明瞭供應鏈委外需求 

收集相關資料 

我國藥品GDP 規範 

 

委外作業之委/受託商評估核准與管理流程 
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委外作業之委/受託商評估核准與管理流程 

受託商之評估與核准: GDP條文1.5; 2.3; 3.2; 7; 9.2   

受託商執行受託作業: GDP條文 2.4; 7 

受託商之監督與管理: GDP條文1.3; 1.4; 1.5; 7; 8.2  

我國藥品GDP 規範 
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建立委外作業管理流程/SOP : 品質系統應擴大到任何
關於藥品採購、儲存、供應、輸入或輸出之委外作業的
管制及審查。此流程/SOP應納入品質風險管理並包含： 

評估受託者執行活動之適任性與能力、藥品保存之完
整性與安全性及文件維護，必要時檢查許可及市場狀態; 

定期監測及審查受託者的績效，並識別及執行任何必
須改善之處。 

明瞭供應鏈委外需求: 依需求執行全面/分段委託。 

委/受託商評估核准與管理流程 
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收集相關資料: 

受託商的適當性、能力及可靠性: 營利事業登記項目/工
廠登記/許可執照/相關證照(GxP/ISO…)/運銷許可、品
質系統/人力配置/設施設備/作業程序、地理位置/周邊
環境、特殊要求… 

問卷評估(範例)或訪談 

   - 參照GDP條文設計 

   - 依委託內容設計 

風險評估以選擇適當的受託商進一步評估。 

 

 

委/受託商評估核准與管理流程 
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委/受託商評估核准與管理流程 
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委/受託商評估核准與管理流程 

 

Quality Management 

Personnel and Training 

Documentation and  

   Record Retention 

Premises & Equipment 

Transport and Delivery 

Stock Management 

Returned Goods and  

   Recall 

Third party management 

Self Inspection 

Counterfeit Products 

Product destruction 

Cold chain management 

Business continuity plan 

EHS compliance 

Controlled substance 
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委/受託商評估核准與管理流程 
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受託商之評估與核准: 

委外作業開始前及有變更時，應進行受託者之稽核，
稽核頻率應基於委外作業之風險予以規範。 

品保單位核准所有可能影響符合本規範之轉委託作業。
合約商核准評估表 (範例)。 

作業場所非直接由批發運銷商營運時，應具備書面委
託合約。該合約委託之作業場所應符合國內法令之要求。 

除簽訂業務服務合約，另應包括品質合約(範例)。 

建立合格商名單(範例)納入監測及審查; 分級分類管理。 

 

 受託商執行受託作業: 

委託商如有特殊指示或作業需求，執行作業前應對受
託者完成特定訓練。 

受託之作業有變更時，應有變更管制，經委託商核准。 

Gemba Walk 現場走動管理 (範例)。 

 

 

 

委/受託商評估核准與管理流程 
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委/受託商評估核准與管理流程 

 
合約商核准評估表 (範例) 

由品保核准 
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委/受託商評估核准與管理流程 

 
合格商名單(範例) 

18 

分級分類管理 
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委/受託商評估核准與管理流程 

 
物流品質合約(範例) 

合約生命週期: 需求>起草>協調>生效>執行>管理義務>修訂>更新 
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委/受託商評估核准與管理流程 

 
運輸品質合約(範例) 

明定績效指標 
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委/受託商評估核准與管理流程 

 
Gemba Walk現場走動管理(範例)- 檢查表  

Gemba Walks 

denote the 

action of 

going to see 

the actual 

process, 

understand 

the work, ask 

questions, and 

learn. 
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受託商之監督與管理: 

定期報表 

定期會議/會議記錄 

定期盤點 

定期監控報告(範例) 

績效(KPI)評估(範例) 

委託商自我查核 

定期/不定期稽核受託商與 CAPA成效追蹤 

定期審閱委/受託合約 

 

委/受託商評估核准與管理流程 
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委/受託商評估核准與管理流程 

 

定期監控報告(範例)- 冷鏈運輸 
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委/受託商評估核准與管理流程 

 

定期監控報告(範例)- 倉儲環境 
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委/受託商評估核准與管理流程 

 

運輸品質KPI(範例) 
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委/受託商評估核准與管理流程 

 

物流服務KPI(範例) 
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問題與討論 

 

Q & A 

- The End - 


