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文件架構導論-以文件管理為例



課程大綱

•台灣Good Distribution Practice (GDP)法源依據

•文件架構

•西藥藥品優良製造規範(第三部：運銷)

•文件管理
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http://www.fujitsu.com/jp/group/fetec/mailmag/csv/no02/

GOOD DISTRIBUTION PRACTICES(GDP)

👪
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台灣GDP法源依據
102-10-24部授字第
1021151103號

•PIC/S GDP 草案
中英文對照

104-07-16部授食字
第1041102778號

•「西藥藥品優良
運銷規範(第三部：
運銷)」，自即日
起生效

•藥物優良製造準
則第三條

105-02-18部授食字
第1041106197A號

•西藥藥品優良製
造規範（第三部：
運銷）之施行項
目及時程

•105-07-01起新
建、遷移、復業
之西藥廠

•108-01-01全面
實施 G DP

•藥事法第57條及
藥物優良製造準
則第3條

106-08-31衛授食字
第1061104664號

•預告訂定「西藥
優良運銷準則」
草案

•藥事法第57條及
藥物優良製造準
則第3條

106-12-28衛授食字
第1061107539號

•訂定「西藥優良
運銷準則」
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文件架構

5



什麼是ISO9000?

• 國際標準組織(International Organization for Standardization ,ISO)

• TC176即ISO中第176個技術委員會，它成立於1979年，全名是"品質保

證技術委員會"，1987年又更名為"品質管理和品質保證技術委員會"。

• ISO9000族標準是由ISO/TC176（國際標準組織/品質管制和品質保證技

術委員會）編寫的國際化通用品質管制準則，旨在完善單位內部品質

管制、穩定產品和服務品質、提高顧客的信任度和單位的信譽度。
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ISO9000

•第一部分：核心標準

• ISO9000：2000《品質管制體系--基礎和術語》

• ISO9001：2000《品質管制體系--要求》

• ISO9004：2000《品質管制體系--業績改進指南》

• ISO19011：2000《品質和環境審核指南》

•第二部分：其他標準

• ISO10012《測量控制系統》 7



ISO9000
• 第三部分：技術報告

• ISO/TR 10005 《品質計畫編制指南》

• ISO/TR 10006 《項目管理指南》

• ISO/TR 10007 《技術狀態管理指南》

• ISO/TR 10013 《質量管理體系文件指南》

• ISO/TR 10014 《品質經濟性管理指南》

• ISO/TR 10015 《教育和培訓指南》

• ISO/TR 10017 《統計技術在ISO9001中的應用指南》

• 第四部份：指南

• 品質管制原則

• 選擇和使用指南
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ISO9001章節

• 1.適用範圍：

• 1.1概述，1.2應用

• 2.引用標準

• 3.名詞與定義

• 4.品質管理系統：

• 4.1一般要求，4.2文件化要求，

• 5.管理階層責任：

• 5.1管理階層承諾，5.2顧客為重，5.3品質政策，5.4規劃，5.5責任職權與溝通，

5.6管理階層審查

4.2.3文件管制，4.2.4文件記錄
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ISO9001章節

• 6.資源管理：

• 6.1資源提供，6.2人力資源，6.3基礎設施，6.4工作環境

• 7.品質實現：

• 7.1產品實現之規劃，7.2顧客有關之過程，7.3設計與開發，

7.4採購，7.5生產與服務提供，7.6監測與量測設備之管制

• 8.量測、分析及改進：

• 8.1概述，8.2監測與量測，8.3不符合產品之管制，8.4資料

分析，8.5改進
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4.2.3文件管制

•品質管制體系所要求的文件應予以管制。

•記錄是一種特殊類型的文件，應依據4.2.4的要求

進行管制。
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4.2.3文件管制

•編制形成文件的過程，應依以下規定管制：

• 文件發佈前得到批准，以確保文件是充分與適宜的；

• 必要時對文件進行評審與更新，並再次批准；

• 確保文件的更改和現行修訂狀態得到識別；

• 確保在使用處可獲得適用文件的有關版本；

• 確保文件保持清晰、易於識別；

• 確保外來文件得到識別，並控制其分發；

• 防止作廢文件的非預期使用，若因任何原因而保留作廢文件時，對

這些文件進行適當的標識。
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4.2.4記錄管制

•應建立並保持記錄，以提供符合要求和品質管制體系有

效運行的證據。

•記錄應保持清晰、易於識別和檢索。

•應編制形成文件的格式，以規定記錄的標識、貯存、保

護、檢索、保存期限和處置所需的控制。
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文件化

• 優良文件是構成品質系統必要的部分，書面文件可避免來自口頭溝

通的誤解，並容許藥品運銷相關作業的追蹤，進行作業時應記錄。

文件必須要可以隨時被取得 14



ISO 9001常用標準文件架構

作業指導書

品質手冊

管理程序書

表單、記錄

一階文件

二階文件

三階文件
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ISO/TR 10013附錄A之文件階層

 註：坊間書籍常會提到ISO 9001有四階文件，但根據ISO/TR
10013：2001品質管理系統文件化指南』之「附錄A」中規範
，僅有三階文件，表單可能出現在各階層中。

16



文件架構

一階

二階

三階

四階

品質手冊(Quality Manual)

以「綱要」方式呈現，描述公司Quality Management 
System(QMS)架構

程序文件(Quality Procedure)

描述部門間運作程序，內容通常含有「流程圖」

作業指導書(Work Instruction)

以作業標準流程(SOP)文件呈現

品質記錄(Quality Record)

以「表單或電子檔案」方式呈現
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品質手冊

•品質手冊應該要適用於公司

•手冊的結構與內容可以依照公司大小、操作複雜度與人

員的能力來決定

•小公司可以只有一份

•大公司可能會有很多份

•品質政策與目標可以做為品質手冊的一部分 18



品質手冊範本
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http://www.kjisc.com/data/5/ISO%209001%20

%E5%93%81%E8%B3%AA%E6%89%8B%E5

%86%8A--quality%20manual.doc

品質手冊範本來源
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品質程序書

• 程序書可以有不同的形式與架構：

• 如敘述、表格、流程圖或是都包含在內
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品質程序書

• 程序書包含

• 標題-界定程序書

• 目的-程序書的用途

• 範圍-描述適用範圍與不適用此程序書的範圍

• 職責和權限-描述此程序書中相對應的負責人與其應有的權限

• 記錄-此程序書進行過程中所有的結果與紀錄都應該清楚的被定義與記錄

• 文件管制-文件改版記錄、review 日期、文件的批准和版本等都應該要包含
在文件管制中

• 活動描述-此為程序書的主要章節、包含了程序書的其他部分，及描述如何
進行

• 附件-如果有附件，應包含在內
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ISO9001:2008 程序手冊必須包含的內容

• 文件管制(Control of Documents) (4.2.3)

• 記錄管制(Control of Records) (4.2.4)

• 內部稽核(Internal Audits) (8.2.2)

• 不良品管制(Control of Non-Conforming Products) (8.3)

• 矯正措施(Corrective Action) (8.5.2)

• 預防措施(Preventive Action) (8.5.3)
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4.2.3文件管制

•品質管制體系所要求的文件應予以管制。

•記錄是一種特殊類型的文件，應依據4.2.4的要求

進行管制。

27



4.2.3文件管制

•編制形成文件的過程，應依以下規定管制：

• 文件發佈前得到批准，以確保文件是充分與適宜的；

• 必要時對文件進行評審與更新，並再次批准；

• 確保文件的更改和現行修訂狀態得到識別；

• 確保在使用處可獲得適用文件的有關版本；

• 確保文件保持清晰、易於識別；

• 確保外來文件得到識別，並控制其分發；

• 防止作廢文件的非預期使用，若因任何原因而保留作廢文件時，對

這些文件進行適當的標識。
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4.2.4記錄管制

•應建立並保持記錄，以提供符合要求和品質管制體系有

效運行的證據。

•記錄應保持清晰、易於識別和檢索。

•應編制形成文件的格式，以規定記錄的標識、貯存、保

護、檢索、保存期限和處置所需的控制。
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8.2.2 內部稽核

• 組織應按策劃的時間間隔進行內部審核，以確定品質管制體系是否：

• a) 符合策劃的安排、本標準的要求以及組織所確定的品質管制體系的

要求；

• b) 得到有效實施與保持。

• 考慮擬審核的過程和區域的狀況和重要性以及以往審核的結果，組

織應對審核方案進行策劃。

• 應規定審核的準則、範圍、頻次和方法。

• 審核員的選擇和審核的實施應確保審核過程的客觀性和公正性。

• 審核員不應審核自己的工作。
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8.2.2 內部稽核

• 應編制形成文件的格式，以規定審核的策劃、實施以及形成記錄和

報告結果的職責和要求。

• 應保持審核及其結果的記錄（見4.2.4）

• 負責受審區域的管理者應確保及時採取必要的矯正和矯正措施，以

消除所發現的不合格及其原因。

• 跟蹤活動應包括對所採取措施的驗證和驗證結果的報告（見8.5.2）
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8.3 不良品管制

• 組織應確保不符合產品要求的產品得到識別和控制，以防止其非預

期的使用或交付。

• 應編制形成文件的程式，以規定不合格品控制以及不合格品處置的

有關職責和許可權。
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8.3 不良品管制

• 適用時，組織應通過下列一種或幾種途徑，處置不合格品：

• a) 採取措施，消除發現的不合格；

• b) 經有關授權人員批准，適用時經顧客批准，讓步使用、放行或接收

不合格品；

• c) 採取措施，防止其原預期的使用或應用；

• d) 當在交付或開始使用後發現產品不合格時，組織應採取與不合格的

影響或潛在影響的程度相適應的措施。
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8.3 不良品管制

• 應對矯正後的產品再次進行驗證，以證實符合要求。

• 應保持不合格的性質以及隨後所採取的任何措施的記錄，包括所批

准的讓步的記錄（4.2.4）。
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8.5.2 矯正措施

• 組織應採取措施，以消除不合格的原因，防止不合格的再發生。

• 矯正措施應與所遇到不合格的影響程度相適應。

• 應編制形成文件的格式，以規定以下方面的要求：

• a) 評審不合格（包括顧客抱怨）；

• b) 確定不合格的原因；

• c) 評價確保不合格不再發生的措施的需求；

• d) 確定和實施所需的措施；

• e) 記錄所採取措施的結果（見4.2.4）；

• f) 評審所採取的矯正措施的有效性。
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8.5.3 預防措施

•組織應確定措施，以消除潛在不合格的原因，防止不合

格的發生。預防措施應與潛在問題的影響程度相適應。

•應編制形成文件的格式，以規定以下方面的要求：

• a) 確定潛在不合格及其原因；

• b) 評價防止不合格發生的措施的需求；

• c) 確定並實施所需的措施；

• d) 記錄所採取措施的結果（見4.2.4）；

• e) 評審所採取的預防措施的有效性。
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程序書範本
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工作指導(標準操作手冊)

• 工作指導可以是程序的一部分，或者是在程序中引用

• 工作指導與程序具有相似的結構並涵蓋相同的要素。

• 工作指導包括需要實現的活動的細節，重點在於要使用的步驟，工

具和方法的順序以及要求的準確性。
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標準操作手冊
範本
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文件管制

附件

程序

建立新的SOP

修改現有的SOP
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維護記錄

SOP 清單
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SOP 版本控制

舊版收
回日期

新版發
行日期

SOP 修訂記錄



標準操作手冊範本來源

• https://www.hpra.ie/docs/default-source/publications-forms/guidance-documents/ia-

g0038-guide-to-quality-system-for-general-sale-wholesale-distributors-v2.pdf?sfvrsn=14
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二階文件與三階文件之差別

• Q1. 根據國際標準組織（ISO）於2001年所頒布之第10013

號技術報告（Technical Report）『ISO/TR 10013：2001

Guidelines for quality management system documentation品

質管理系統文件化指南』之「4.5.1結構和格式」中明確

指出「文件化程序（Documented procedures）通常描述跨

職能（cross different functions）的活動，工作指導書

（Work instructions）則通常適用於某一職能內（within

one function）的活動。」

• 因此我們得了解「二階-管理程序書」（跨職能）與「三

階-工作指導書」（職能內）主要之差異在於有無跨職能。

4.5.1 結構和格式
文件化程序的結構和方式{硬拷貝或電子媒體)應當由組織規定，
方式包括文本、流程圖、表格、和以上的組合，或者根據組織的
需要確定其他適宜方式。文件化程序應當包括必要的資訊(見
4.5.2)和帶有唯一性標識。
文件化程序可以引用規定活動如何實施的作業(工作)指導書。程
序文件通常描述交岔的不同職能活動，而作業(工作)指導書通常
用於單一職能的任務。

50



二階與三階文件之搭配

• 所有二階文件是否均須搭配三階文件

並非所有二階文件均須搭配三階文件，如「採購管理程序書」，若已清

楚規範採購流程、執行過程、權責、紀錄，則不一定要再編製「採購工

作指導書」。

• 所有三階文件是否均須搭配二階文件

大部分三階文件應該都會有二階文件搭配，但也非必然，如廚房之「洗

碗機操作工作指導書」，或許其二階為「餐具清潔管理程序書」，但若

「洗碗機操作工作指導書」已能規範大部分之餐具清潔工作，或許就不

用再書寫二階文件。
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品質記錄

定義

•闡明所取得的結果或提供所完成活動的證據的文件

•記錄爲證明滿足品質管理要求的程度或爲品質管理系統

的要素運行的有效性提供客觀證據

•記錄可以是書面的，也可以是貯存在任何媒體上

53



品質記錄

作用

•品質管理記錄是品質管理系統文件的一組成部

分，任何品質管理活動均會産生品質管理記錄

•品質管理記錄的確立、編制和管理對品質管理

系統的運行會産生重大影響
54



品質記錄

• 可操作性：指導操作性使用的文件，因而明確、具體、實用

• 可檢查性：具有數量化和特徵化，因而可以檢查和評價

• 可追溯性：需要追蹤瞭解查明原因時對通過品質管理記錄查明情況

• 可見證性：組織進行內部或外部品質管理系統審查提供證據

• 系統性：記錄了整個品質管理活動的完整過程
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品質記錄

注意事項

•標記方法可以用英文字母或阿拉伯數字表示，目的是讓使

用者一看便知品質管理記錄是什麽類別的。

•收集分爲按規定時間間隔收集、按部門收集及按類別收集。

• 對於已過時的品質管理記錄及時收回、銷毀，保證實際使

用的爲最新版的品質管理記錄
56



什麼是PIC/S?

• Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme ：PIC/S

• To lead the international development, implementation and maintenance 

of harmonised GMP standards and quality systems of inspectorates in 

the field of medicinal products.
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PIC/S

PIC/S GMP (PART I)

PIC/S GMP (Part II API)

PIC/S GDP
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台灣FDA於99年起正式採用國際通用之
PIC/S GMP標準
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西藥藥品優良製造規範(第三部：運銷)
章節 名稱

第一章 品質管理 (QUALITY MANAGEMENT)

第二章 人事 (PERSONNEL)

第三章 作業場所及設備(PREMISES AND EQUIPMENT)

第四章 文件管理 (DOCUMENTATION)

第五章 作業 (OPERATIONS)

第六章 申訴、退回、疑似偽、禁藥及藥品回收(COMPLAINTS, RETURNS,
SUSPECTED FALSIFIED MEDICINAL PRODUCTS AND
MEDICINAL PRODUCT RECALLS)

第七章 委外作業 (OUTSOURCED ACTIVITIES)

第八章 自我查核 (SELF-INSPECTIONS)

第九章 運輸 (TRANSPORTATION)

第四章 文件管理 (DOCUMENTATION)
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文件管理

• 文件包含以紙本或電子形式呈現的所有書面程序、指令、合約、紀

錄及數據，文件應能立即取得/取回

所有的文件記錄只要是業務相關人員都應該要可以隨時取得

，非業務相關人員還是需要經過申請程序方可取得

對於資料記錄
建議要進行

資料分類/分級管理
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文件管理

• 有關員工、申訴者或任何其他個人資料之處理，應依國內法令之規

定存取

應符合
個資法
保護
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文件管理

•關於批發運銷商活動範圍之文件應使員工充分地理解，

並以員工可瞭解的語言書寫，書寫文件應使用明確的語

言且應無錯誤

每個人對於文字的理解有時候會有些許的落差

因此，文字的書寫盡量以淺顯易懂得文字敘述，不要使

用過於艱澀的語句
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文件管理

•依規定，文件應由被指定之人員核准、簽章並註明日期。

文件本身不得用手寫，但需要手寫填入數據時，應有足

夠的空間供此類數據填

文件需要有人簽屬，代表文件之有效性
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文件管理

•文件中所進行的任何變更應簽章並註明日期；該變更應

允許讀取原來的資訊。適當時，更改理由應記錄之

對於文件修改需要進行版本控制

文件編號 文件名稱 修改內容簡述 修改日期 版本版號

65



文件管理

•文件應依國內法令所規定的期間保存，但至少5年。當

個人資料不為運銷活動目的所需時，應予以刪除或匿名

應符合
個資法保護
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文件管理

• 每位人員應可隨時取得與其執行作業相關之文件

對於資料記錄要進行
資料分類/分級管理
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文件管理

• 應特別留意使用有效並經核准的作業程序

• 文件應有明確的內容，其標題、性質及目的應清楚說明

• 文件應定期審查及更新，版本管制應納入作業程序內

• 文件經改版後，系統應有防止不慎使用先前版本的功能

• 被取代或廢棄的程序應從工作站移除及歸檔
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文件管理

•任何藥品接收、供應的交易紀錄需以發票、送貨單、電

腦或任何其他形式保存

•記錄需至少包括下列資料：日期、藥品名稱，及接收與

供應的數量，

•適當時應有供應商、客戶或受託者之名稱與地址，及批

號與失效日期(依國內法令之規定)
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文件管理

•記錄應與作業同時進行，且如為手寫，字跡應清楚、易

讀且不得拭除
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