
衛生福利部食品藥物管理署
Food and Drug Administration, 
Ministry of Health and Welfare

藥求安全 食在安心

http://www.fda.gov.tw/

謝綺雯 科長
食品藥物管理署 風險管理組

105年4月19、20日

GMP/GDP管理法規及政策
105年藥廠GMP品質管理人員制度說明會



歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/

藥求安全 食在安心
大綱

前言

藥品GMP/GDP管理法規

藥品GMP/GDP管理政策

未來趨勢與展望
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前言
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管理標準持續提升並與國際接軌

PIC/S GMP PIC/S GDP

品質經由設計與風險管控 確保儲存運銷品質

品質延續

103年12月31日全面完成 107年12月31日全面完成
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藥品GMP/GDP管理法規
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104.12.2藥事法部分條文修正重點-1
提高罰則，提高藥商責任並遏阻不法

藥事法編號 修正內容摘要

第92條 違反藥事法第五十七條(GMP)，處新臺幣三萬元以上二百萬元以
下罰鍰

第90條 -製造或輸入第二十一條第二款至第八款之劣藥者，處新臺幣十
萬元以上五千萬元以下罰鍰
-販賣或意圖販賣而陳列前項之劣藥者，處新臺幣三萬元以上二
千萬元以下罰鍰。

第85條 -製造或輸入第二十一條第一款之劣藥或第二十三條第一款，處
五年以下有期徒刑或拘役，得併科新臺幣五千萬元以下罰金。
-明知為前項之劣藥，而販賣、供應、- - - -者，處三年以下有期
徒刑或拘役，得併科新臺幣一千萬元以下罰金。

第83條 明知為偽藥或禁藥，而販賣、供應、- - - -者，處七年以下有期徒
刑，得併科新臺幣五千萬元以下罰金。

第82條 製造或輸入偽藥或禁藥者，處十年以下有期徒刑，得併科新臺幣
一億元以下罰金。
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104.12.2藥事法部分條文修正重點-2

藥事法第6條之1
建立藥品追蹤追溯機
制，可快速追溯藥品源
頭產製資訊，或掌握違
規產品流向(經中央衛生
主管機關公告類別之藥
品，其販賣業者或製造
業者，應依其產業模式
建立藥品來源及流向之
追溯或追蹤系統)

藥事法第第39條
將原料藥來源明文納入藥品
查驗登記審查範圍(製造、輸
入藥品，應檢附其原料藥來
源，申請中央衛生主管機關
查驗登記)
105.4.6公告修正「藥品查驗
登記審查準則」部分條文
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104.12.2藥事法部分條文修正重點-3
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藥事法第第27條之2

報)

建立必要藥品供應不足之通報機
制，以利衛生機關及早評估因應
措施(藥商持有經中央衛生主管
機關公告為必要藥品之許可證，
如有無法繼續製造、輸入或不足
供應該藥品之虞時，應至少於六
個月前向中央衛生主管機關通
報)

藥事法第第48條之2
因應緊急需求(為預防、
診治危及生命或嚴重失
能之疾病，且國內尚無
適當藥物或合適替代療
法、緊急公共衛生情事)
專案核准特定藥物之製
造或輸入

105.4.11預告訂定「必要藥品短缺通報登錄及專案核准製造
輸入辦法」草案
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配合GDP修正藥事法條文(草案)
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藥事法第53條之1

經營西藥藥品批發、輸入及輸
出之業者，其品質管理、組織
與人事、作業場所與設備、文
件、作業程序、客戶申訴、退
回與回收、委外作業、自我查
核、運輸及其他有關藥品運銷
之作業，應符合西藥藥品優良
運銷準則，並經中央衛生主管
機關檢查合格，取得運銷許可
後，始得為之。

藥事法第92條

違反第五十三條之一第一項規
定者，除依第一項規定處罰
外，中央衛生主管機關得公布
藥廠或藥商名單，並令其限期
改善，改善期間得停止其一部
或全部製造、批發、輸入、輸
出及營業；屆期未改善者，不
准展延其藥物許可證，且不受
理其他藥物之新申請案件；其
情節重大者，並得廢止其一部
或全部之藥物製造許可或藥品
運銷許可。
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藥事法第57條

藥物優良製造準則

西藥藥品優良製造規範

第一部
藥品優良製
造指引

第二部
原料藥優良製

造指引

西藥藥品製造業者GMP /GDP管理法規

附則

PIC/S GMP
Part I

PIC/S GMP
Part II

PIC/S GMP 
Annex

第三部
西藥優良運
銷指引

PIC/S GDP

藥物製造，其廠房設施、設
備、組織與人事、生產、品
質管制、儲存、運銷、客戶
申訴及其他應遵行事項，應
符合藥物優良製造準則之規
定，並經中央衛生主管機關
檢查合格，取得藥物製造許

可後，始得製造。
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PIC/S GMP的最新修正
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PE009-10
(2013.1.1)

PE009-11
(2014.3.1)

PE009-12
(2015.10.1)

修正內容:
-Annex 15

現行TFDA公
布之版本

修正內容:
-Part II
-Annex 2
-Annex 14
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藥品GMP/GDP管理政策
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GMP
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台灣西藥藥品GMP廠

西藥製劑廠

123家

醫用氣體廠

33家

原料藥廠

21家(226品項)

貼標物流廠

16家

先導工廠

10家

13

截至105年4月8日
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源頭管制、追蹤追溯

源頭管理 運銷管理製造品質管理

藥品 GMP原料藥GMP 運銷GDP

醫用氣體GMP

1.104年12月31日全
面實施原料藥
GMP

2.原料藥應符合
PIC/S GMP Part 
II標準

3. 105年1月1日起
製劑應使用符合
GMP的『原料

藥』

1.99.1.1正式實施，
103年12月31日全面
完成實施PIC/S 
GMP

1.104年7月16日公告
藥品GDP規範。

2. 105年2月18日公告
藥品GDP規範之施
行項目及時程，規
定第一階段自105年
7月1日起開始實
施，並於107年12月
31日前全面完成。1.101.1.1正式實施，

102年12月31日全面
完成實施
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源頭管理-製劑廠使用之原料藥

藥品使用之原料藥來源
納入查驗登記範圍(藥

事法第39條)

業者主動上網登錄原
料藥來源(藥事法第6

條之1)

後續查核抽樣確認實際
使用是否與登錄一致
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PIC/S GMP對原
料之管理
1.供應商管理簽
訂合約

2.進貨每批抽樣
檢驗

3.品質評估定期
檢討原料品質
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嚴重違反GMP規定之行政裁處

中度缺失

其他缺失

嚴重缺失

嚴重違反GMP依藥事法第92
條處分

- 處新臺幣三萬元以上二百
萬元以下罰鍰

- 公布藥廠或藥商名單
- 令其限期改善
- 改善期間得停止其一部或

全部製造、輸入及營業
- 屆期未改善者，不准展延

其藥物許可證，且不受理
該製造廠其他藥物之新申
請案件

- 情節重大者，並得廢止其
一 部或全部之藥物製造許
可

裁量基準
1.違反次數
2.資力
3.缺失條數
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GMP管理重點
-GMP重大變更落實報備與管理

17

重大變
更類型

關鍵人員 關鍵設備

廠外倉庫

廠房改建、
整建

擴建(需申請
GMP評鑑)

處方、
檢驗規格

變更管制 文件化與紀錄 驗證與確效 安定性研究

變更後持續追蹤
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GMP管理重點
-GMP重大變更落實報備與管理-2
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105.4.11公布西藥製造工廠若於GMP
核定廠區範圍外另設儲存場所，應符
合GMP規定並取得核備

藥物製造工廠若於原核
定廠區外另設倉庫儲存
原物料、半製品及最終
產品，屬於應符合GMP
規範且為應受管理及稽
查之範圍，應依規定申
請變更登記，經查核通
過後始可從事GMP作業

西藥製造工廠若涉及使
用未取得核備之廠外倉
庫儲存原物料、半製品
或最終產品等違規情

節，本署將以涉及嚴重
違反GMP進行處辦。
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藥品GMP/GDP管理政策
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GDP
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中國大陸黑心疫苗事件105.3.20

20

GDP議題

如何確保冷藏
藥品的儲存與

運送

如何防止非法
藥品進入供應

鏈
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為何要推動藥品實施GDP

21

機會

策略

優勢

1. 國際接軌、增加國際競爭力

2. 提高與國內外商業合作機會

3. 資源整併，提升專業度及設施設備水準

4. 汰劣留良

1. 合理時間正確運送藥品給使用者
2. 強化藥品追蹤追溯系統
3. 有效處理緊急藥品回收事件
4. 防止偽禁藥進入供應鏈

1. 溝通與協商

2. 持續教育訓練

3. 輔導與獎勵

4. 分階段實施

確保藥品
生命週期
之品質及
完整性
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西藥藥品GDP實施時程

100-105 民國

藥
品G

D
P

管
理
之
輔
導
計
畫

104.8

◆◆

104.6

◆

辦
理
藥
事
法
修
法
公
聽
會

◆ ◆

與
公
協
會
召
開
實
施
時
程
協
商
會

公
告
藥
品
實
施G
D

P

時
程

第
一
階
段
業
者
完
成
實
施
藥
品

G
D
P

，
未
取
得
運
銷
許
可
者
，

不
得
執
行
批
發
運
銷
等
作
業

第二階段
業者(其
餘持有販
賣業藥商
許可執照
之經銷
商)將配
合藥事法
修正進度
再另行公

告

第
一
階
段
業
者
開
始
實
施
藥
品

G
D

P

查
核
，
通
過
者
核
發
許
可

105.7.1-107.12.31
◆

實施期:第一階段(持有
許可證之製造業者與販
賣業者):2.5年輔導期:5年

與
公
協
會
討
論
配
套
措
施

105(1年)105.2.18

公
告
西
藥
藥
品
優
良
製
造
規
範(

第

三
部:

運
銷)

◆

104.7.16

全面輔導期:1年

全
面
輔
導
第
一
階
段
對
象

105.4.18

◆
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藥求安全 食在安心西藥藥品製造業者 西藥藥品販賣業者

持有輸入西藥
製劑藥品許可
證之代理商

持有國產西藥
製劑藥品許可
證之經銷商

未持有許可
證之經銷商

第一階段實施業者

應實施GDP業者與時程

製劑廠
(含醫用氣體廠) 、
執行製劑標示與包
裝之物流業者

現有之西藥製劑廠（包含
醫用氣體廠）及執行西藥
製劑標示與包裝作業之物
流業者、西藥製劑藥品許
可證之販賣業藥商，則應
自108年1月1日起符合
GDP製造規範之規定

1.新設、遷移、復業之西藥製劑廠
（包含醫用氣體廠）及執行西藥製
劑標示與包裝作業之物流業者，申

請藥品優良製造規範檢查時

2.申請首張西藥製劑藥品許可證之
販賣業藥商，應符合GDP規範

自105年7月1日起

23

第二階段
實施業者不含原料藥

需待藥事法
修正通過再
公布時程
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公布PIC/S GDP條文與公告施行項
目及時程

公告西藥藥品優良製造規範(第三部:
運銷)施行項目及時程

105.02.18部授食字第1041106197A號函

公告西藥藥品優良製造規範(第三
部:運銷)PIC/S GDP中英對照條文

104.07.16部授食字第1041102778號函

24
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公布GDP文件製備與Q & A

25

公布GDP之SMF製備說明
105.3.30

公布GDP之Q & A
105.4.12             

GDP專區
Q & A
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GMP管理重點
-中文貼標與放置仿單應符合GMP規範

26

業者執行藥品之分裝及包
裝(含貼標、仿單置入)作
業乙節，係屬藥品製造之
一環，依藥事法第57條及
藥物優良製造準則第3條
規定，應符合西藥藥品優
良製造規範

- 依「藥品查驗登記審查準則」第20條
第4項之規定，貼標籤作業，視同製程
之一部分，應依GMP之作業程序執
行;輸入藥品應於原廠貼妥，或依藥品
委託製造及檢驗作業標準之規定，於
輸入國內後委託國內符合GMP藥廠或
符合GMP之醫藥物流中心執行藥品包
裝及貼標籤作業。但製造廠名及廠址
之標籤，乃應於原廠貼妥，不得於國
內委託執行。

- 藥商執行藥品包裝及貼標籤作業，係
屬藥品製造之一環，依規定應申請
GMP評鑑，經中央衛生主管機關檢查
合格，取得藥物製造許可後始得執行
相關作業。



歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/

藥求安全 食在安心

GMP管理重點
-公司外倉庫應落實報備並刊載

27

藥商營業地址與場
所(儲存藥品倉庫)
為藥商登記所載項
目，若有變更應辦
理變更登記。

- 依「藥事法施行細則」第10條規
定，依本法第二十七條第一項規定
申請藥商登記者，應填具申請書，
連同執照費及左列文件，申請直轄
市或縣 (市) 衛生主管機關核准：

- 一 、依本法規定，應聘用藥物管
理、監製或技術人員者，其所聘人
員之執業執照或證明文件。

- 二、藥商為公司組織者，其公司執
照、公司組織章程影本。

- 三、藥物販賣業者，其營業地址、
場所 (貯存藥品倉庫) 及主要設備之
平面略圖。

- 四、藥物製造業者，其工廠登記證
及其影本。五 直轄市或縣 (市) 衛生
主管機關所定之其他文件。
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藥品GMP/GDP管理政策

28

藥廠人員管理
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中西併融的品質管理人員模式

29

QP
Qualified Person

AP
Authorised Person 

RP
Responsible Person 
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QP/AP/RP出處與說明

QP
(品質管理人員)

EU Directive 
2001/83/EC 

製造許可持有
者應至少有一
位QP，確保每
批產品符合上
市許可之要求

AP
(品質授權人員)

PIC/S GMP
WHO TRS 885

Annex 4

-每批產品，非經被
授權人員認可符合相
關許可之要求，不得
放行銷售或供應

-授權人員的角色、
功能與訓練

RP
(品質權責人員)

PIC/S GDP

批發運銷商必
須指定權責人
員確保作業符
合GDP規範

30
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台灣藥品GMP/GDP公司之關鍵主管
及其職責

關鍵
主管

製造部門
主管

品質保證
主管

品質管制
主管

監製(管
理)藥師

31

職責: PIC/S GMP 1.1

職責:PIC/S GMP 2.5/2.7

職責: PIC/S GMP 2.6/2.7

職責:藥師法施行細則
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藥師法施行細則訂定之藥師職責-1

32

第9條
藥品製造
監製職責

-製造、加工、品質管制及技術之擬訂與作業之監督
-申請查驗登記相關資料審查
-指導原料、物料之檢查、鑑別及保管
-製造之指導、檢驗設備之維護
-成品庫存、保存之檢查與指導

第6條
藥品販賣
管理職責

-藥品貯藏、陳列管理及衛生安全
-藥物管理之技術指導
-藥品儲備之監督
-藥物拆封販賣
-購用藥品者應注意事項之說明
-買入、賣出藥品品質之鑑別
-藥品查驗登記申請書所載相關事項
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藥師法施行細則訂定之藥師職責-2

33

第10條
藥品儲備
之監督職

責

-儲備數量之檢查及指導
-各類藥品儲備方法之指導
-定期抽查檢驗
-防止鼠蟲害等設施之檢查及指導
-防止日曬、雨水之檢查及指導
-儲藏處所溫度、濕度、通風情形之檢查及指導

第12條
藥品分裝
之監督職

責

-申請原料藥分裝相關文件之審核
-分裝場所、設備、容器及包裝物料之檢查
-分裝技術之指導
-依規定所作紀錄及報備之簽證事項
-分裝藥品之封緘
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34

藥師違規移送懲戒之態樣

藥
師

法
第

21
條 藥師未親自執業而將證照租借他人

使用者

業務上重大或重複發生過失行為。

違反藥學倫理規範者。
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藥品製造業者與販賣業者共同監督
藥品品質

35

監製(管理)藥師 品質授權人員(AP)
確認各項作業是否符合
GMP的要求，確保生產
藥品之處方，製造與品
質管制程序與作業等是
否符合GMP或與原核准
查驗登記相符

共同監督藥品製造與品質管理，
共同為民眾用藥安全把關

執行最終產品放行(生產
批次認可)，確認每一生
產批次已依上市許可及
任何有關藥品之生產、
管制及放行的法規之要
求生產與管制

未來將持續規劃AP之學歷、經歷、
資格、持續教育、認證等規定
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未來趨勢與展望

36
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全方位的藥品品質把關

GMP GDP

37

上市產品持續安
定性及品質監測

不良品或不良反
應通報

國際藥品不良品
暨回收警訊通報

原料來源追蹤

藥品製造

藥品流向追
溯

完善藥品生命週期強化風險管理

關鍵主管落實監督管理

法規與管理和國際接軌
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3838

後PICS 時代之管理重點

營養的個人化營養的個人化
((Nutritional Nutritional 
Individualization)Individualization)
年齡、性別、活
動水準、需求狀
態… 矛盾矛盾//相對的文化相對的文化

例如：
雷射手術 / 疾病
藥物、
organic / junk food、
reality / TV

擴展中年時期擴展中年時期
((Extending the Extending the 
middle years)middle years)
平均壽命延長、
生活水準提升，
嬰兒潮世代不願
面對年齡/老化

落實持續安
定性試驗，
持續監督上
市產品品質

落實藥品品
質檢討，建
置風險管理
機制，善用
風險管理工
具

落實變更管制
與主動報備變
更

強化源頭管理
與運銷作業之
追蹤追溯

強化自主監督
管理，落實內
部與外部稽核
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藥品品質是需要大家的把關

GMP/
GDP

政府
運輸業

者

物流業
者

藥品製
造業者

藥品販
賣業者
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