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西藥優良運銷準則GDP中品質系統相關條文

附表一品質管理基準

1.1 原則：藥商應訂定一套與其活動相關之職責、
流程及風險管理原則之品質系統。

所有運銷作業於程序上應清楚規範，並經系統
式審查，運銷流程之所有關鍵性步驟與重大變
更均應證明其正當性並確效。

品質系統為管理者之責任，且需要其領導能力
及積極參與，以及員工之承諾予以支持。
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附表一品質管理基準

1.2 品質系統：

1.2.1 品質系統應包含組織架構、程序、流程、
資源及必要活動，以確保儲存及運輸時交付之
藥品維持其品質及完整性，並來自合法供應鏈。

1.2.2 品質系統應充分文件化，並監測其有效性；
所有與品質系統相關之活動應予以規範及記錄；
應訂定品質手冊或類似文件。



西藥優良運銷準則GDP中品質系統相關條文

1.2.3 被指定之權責人員應由管理階層指派，
其職權及職責應清楚明定，以確保品質系統之
執行及維持。

1.2.4 藥商之管理階層應確保品質系統皆有勝
任之人員及適當足夠之作業場所、設備及設施
等資源。

1.2.5 發展或修改品質系統時，應考量藥商活
動之規模、架構及複雜性。
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1.2.3 被指定之權責人員應由管理階層指派，其
職權及職責應清楚明定，以確保品質系統之執行
及維持。

1.2.4 藥商之管理階層應確保品質系統皆有勝任
之人員及適當足夠之作業場所、設備及設施等資
源。

1.2.5 發展或修改品質系統時，應考量藥商活動
之規模、架構及複雜性。

1.2.6 應具備變更管制系統，此系統應包含品質
風險管理原則，且應依照風險比例有效之設置此
系統。
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1.2.7 品質系統應確保：

(1) 藥品之採購、儲存、供應、輸入或輸出均符
合本準則之要求。

(2) 管理職責經清楚之明定。

(3) 藥品於適當之期間內交付給正確之接受者。

(4) 於執行活動之同時進行記錄。

(5) 偏差要予以文件化與調查。

(6) 依照品質風險管理原則，採取適當之矯正預
防措施，矯正並預防偏差情況。
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1.2.7 品質系統應確保：

(1) 藥品之採購、儲存、供應、輸入或輸出均符
合本準則之要求。

(2) 管理職責經清楚之明定。

(3) 藥品於適當之期間內交付給正確之接受者。

(4) 於執行活動之同時進行記錄。

(5) 偏差要予以文件化與調查。

(6) 依照品質風險管理原則，採取適當之矯正預
防措施，矯正並預防偏差情況。
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品質系統的管理--內部

一、管理階層檢討及監督:

管理階層應依正式流程定期檢討品質系統，其檢討應
包括：

(1) 達成品質系統目標之評量；

(2) 評估可用來監測品質系統內流程有效性之績效指標，
如申訴、回收、退回、偏差、矯正預防措施、流程變
更；委外作業之回饋意見；自我評估流程，包括風險
評估及稽核。



品質系統的管理—外部

(1)主管機關之查核與調查結果及客戶之稽核。

(2) 新法規、指引以及會影響品質管理系統之品
質議題；

(3) 可增進品質系統之改革；

(4) 商業環境及目標之變更。

*品質系統之檢討結果應即時記錄並有效地進行
內部溝通。



品質風險管理

品質風險管理定義：於藥品生命週期間針對藥
品品質風險之評估、管制、溝通及審查之系統
化流程。

1.5.1 品質風險管理為可用以評估、管制、溝通及
審查藥品品質風險之系統性流程。其適用方式可採
主動性及回溯性二種。

1.5.2 品質風險管理應確保品質風險評估為以科學
知識、流程經驗及最終連結至病患保護為主。此流

程之執行、形式及文件應與風險等級相當。



品質風險管理相關

1.1 原則：藥商應訂定一套與其活動相關之職責、
流程及風險管理原則之品質系統。

1.2.6 應具備變更管制系統，此系統應包含品質
風險管理原則，且應依照風險比例有效之設置此
系統。

1.2.7 品質系統應確保：(6) 依照品質風險管理原
則，採取適當之矯正預防措施，矯正並預防偏差
情況。

1.3 委外作業管理：此流程應納入品質風險管
理…
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附表三作業場所及設備基準-3.2.4如疑似偽、禁藥及

退回品，應實體或透過同等效力之電子系統予以隔離。
應採用風險導向之方法評估實體隔離及專用區之儲存
要求。3.3.2溫度測繪評估應依風險評估於有重大改變
時重複執行。3.4.2 用於管制或監測藥品儲存環境之設
備，應依風險與可靠性評估結果，於界定之時間間隔
進行校正。3.6.1驗證與確效作業（如儲存、揀貨與包
裝流程及運輸）之範圍及程度應採文件化之風險評估
方式。
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附表五作業程序基準

5.2.3 於進行任何藥品採購之前，應對供應商進行適當
之資格認可及核准。此作業應以程序管制，且其結果
應文件化並使用風險導向之方法定期審閱。

5.3.3 有風險性之藥品交易時（如管制藥品），藥商應
監測及調查任何異常情況；如有挪用或誤用藥品之異
常銷售情形時，應予以調查，並向衛生主管機關通

報；應採取相關措施，以確保履行其所負之任何公共
服務責任。
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附表六客戶申訴、退回與回收基準

6.3.1 退回品須依書面流程處理，此流程應將與藥品有
關之風險基礎、任何特殊儲存要求及藥品自原始出貨
後所經歷之時間等納入考量。退回作業應依我國法

令之規定及契約處理，且須維持退回品之紀錄。

6.3.3 需要特殊儲存條件（如低溫）之藥品，僅於文件
證明藥品一直儲存於允許之儲存條件內，始得退回至
可銷售品庫存。如有任何偏差發生，須於可證明藥

品完整性之條件下進行風險評估。
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附表七委外作業基準

7.2.2 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….。

附表九運輸基準

9.1.2 於任何運送模式下，都應能夠證明藥品不會暴
露於可能危害藥品品質及完整性之狀況，且應基於風
險考量規劃運輸路線。



結 論

品質系統是為執行品質政策及確
保符合品質目標所建立之系統，
借以確保藥品生命週期間藥品品
質，因此請確實遵行以確保用藥
安全。




