
「藥品優良運銷規範(GDP)實
施時程及配套措施暨藥事法
修正案」業者協商會 

報告人：鍾綺  技士 

日期：104年8月26-27日 

衛生福利部食品藥物管理署 
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藥求安全    食在安心 大綱 

 背景 

 由不良品事件看藥品儲存與運銷之重要性 

 各國推動GDP現況 

 國內推動GDP現況 

 藥品GDP實施時程及配套措施 

 藥事法修正案 
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藥求安全    食在安心 

背景 
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實施PIC/S GDP 藥品好品質 
-藥品品質管理由GMP擴大至GDP 

安全 

有效 

品質 •藥品品質之維持 

•有效處理緊急藥品回收事件 

•合理時間內正確運送給顧客 

•防止偽藥進入供應鏈 

PIC/S 

GDP 

藥品優良運銷規範(Good Distribution Practice，GDP) 

藥品品質管理涵蓋整個藥品生命週期，確保藥品在儲存
與配送的過程中，品質及包裝完整性得以維持 
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由不良品事件看藥品儲存與
運銷之重要性 
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GDP對藥品品質的重要性 

-國際新聞事件 

國家 年度 產品
類別 

事件描述 

 

台灣 2012年 錠劑 胃食道逆流藥品運送來台過程中溫度過高，影響
藥效導致回收，造成國內產生缺貨情形。 

台灣 2011年 疫苗 疫苗冷藏櫃溫度感控器當機，導致保存溫度急遽下降
，5萬多瓶疫苗毀損報銷。 

瑞士 2010年 栓劑 Acetaminophen 200mg栓劑因運送過程中溫度變化導致
栓劑變形，瑞士衛生單位發布回收訊息。 

台灣 2006年 錠劑 藥錠鋁箔包在運輸過程中出現微小孔隙，導致藥錠接
觸空氣水分變質發黑。 

美國 2006年 疫苗 藥品於運送過程中，未依標註之溫度條件進行運送，
導致疫苗之病毒抗原不足。 
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 由新聞事件看國內代理/經銷商之管理 

 101年度發生藥品於非GMP藥廠進行分包裝之回收乙案，

發現有許可證持有者及代理/經銷商無法清楚交代其產品

運銷相關訊息，未能有效追溯藥品流向及執行回收情形。 

 發現國內代理商(非GMP藥廠)自行分包裝或貼標所代理之

產品，此相關作業未經本署核備者，易發生標籤或外包裝

與產品內容不相符情形，造成使用上安全之疑慮。 

 
透過GDP推廣，可加強國內代理/經銷商了解

GDP的精神與意旨，藉此共同為消費者用藥
安全把關 
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各國推動GDP現況 
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藥求安全    食在安心 

已實施GDP之國家：20國 

歐洲：英國、愛爾蘭、瑞士、瑞典、挪威、荷
蘭、西班牙、希臘。 

美洲：加拿大、巴西、墨西哥。 

亞州：烏克蘭、新加坡、馬來西亞、印尼、菲
律賓、沙烏地阿拉伯、伊朗。 

非州：南非、肯亞。 
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第3屆PIC/S GDP專家圈問卷調查 
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已建立藥品GDP相關制度之國家 

10 

EU China 

Malaysia 

Singapore 

US 

Canada 

Argentina 
Brazil 

Australia 

India 

WHO、EU、新加坡、馬來西亞、英國、美
國、澳洲、中國大陸等均有GDP規範 
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國內推動GDP現況 
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國內推動藥品實施GDP制度流程 

推動政
策的構
想 

收集各
國法規
與執行
方式 

與相關
公協會
溝通 

擬訂
GDP草
案供執
行參考 

辦理訓
練營與
實地輔
導訪查 

獎勵優
先實施
之廠商 

納入藥事法修正之法制程序 
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歷年藥品GDP推動歷程 

資訊收集期 

• 各國GDP制度相關資料
蒐集 

• 國際交流:新加坡及馬來
西亞專家來台交流討論 

• 研擬藥品GDP規範草案 

•問卷調查 

溝通輔導期 

•與相關公協會溝通協調 

•成立專家小組 

•辦理宣導活動、主題論
壇、說明會、教育訓練、
研討會 

•輔導性訪查 

•觀摩物流廠 

•向醫療院所藥局宣導 

修法期 

• 蒐集國際間有關藥事法
規 

• 召開專家諮詢或政府機
關協商會議 

• 公聽會 
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辦理訪查表揚暨成果展(101-103年） 

辦理第三屆PIC/S藥品優良運銷規範(GDP)專家圈會議(104年） 

100年 5年 
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強化與相關公協會溝通，持續推動
藥品GDP之實施 

100年起舉辦10場次與
業者、相關代理商及
製藥工業等公協會之
溝通協商說明會 

辦理代理商及製造業
業者至藥品專業配送
物流場觀摩其GDP作

業共2場次 

自101年起迄今，持續
辦理相關主題論壇、技
術研討會等教育訓練課

程共9場次 

自101至103年對於業者
進行輔導性訪查，已進
行共計95家廠商之輔導
訪查，預計104年將再
完成50家廠商之輔導性

訪查 

本署自101年起每年
舉辦藥品GDP表揚
典禮，總計有78家配
合輔導性訪查績優之

廠商接受表揚 
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我國公布藥品GDP規範歷程 

102.10.24部授字第
1021151103號函 

檢送各相關公協會轉
知所屬會員有關
PIC/S GDP草案中英
對照文件 

104.03.26部授食字第
1041100504A號函 

公告「西藥藥品優良
運銷規範-藥品優良
運銷指引」草案 

104.07.16部授食字字
第1041102778號 

公告「西藥藥品優良
製造規範(第三部：運
銷)」 
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藥品GDP實施時程及配套措施 

16 

法源依據 

實施對象 

實施時程及配套措施 
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PIC/S GDP條文所指批發運銷業者 

藥品製造業者 

(藥事法第16條:經營其製造
產品之批發、輸出之業者) 

藥品販賣業者(代理商/經銷商) 

(藥事法第15條:經營西藥批發、
輸入及輸出之業者) 

藥事法所稱之藥物範圍 

西藥藥品 中藥藥品 醫療器材 

應符合PIC/S GDP，實施時程另定之 

藥品採購、儲存、供應、輸入或輸出的所有活動，不包含供應藥品給大眾(零售) 

法源依據_1 
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法源依據_2 

藥品販賣業者 

代理商：持有輸入藥品許可證 

經銷商： 

1) 持有國產藥品許可證 

2) 僅經營批發西藥 
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法源依據_3 

藥事法第57條 

第二項：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。 

第四項：輸入藥物之國外製造廠，準用前二項
規定，並由中央衛生主管機關定期或依實際需
要赴國外製造廠檢查之。 
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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 

製劑 

第二部 

原料藥 

法源依據_4 

附則 第三部 

運銷 

PE 009-10 PE 009-9 PE 011-1 

104.7.16公告 

西藥藥品含外銷專用產品之
製造、加工、分裝、包裝、
儲存及運銷，應符合中央衛
生主管機關參照國際醫藥品
稽查協約組織（PIC/S）其規
範所訂定之西藥藥品優良製
造規範。該規範之適用，得
分階段施行；其分階段施行
之項目、時程，由中央衛生
主管機關公告之。 

PE 009-10 
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優良運銷規範(GDP)適用範圍 

國內藥品製造業
者 

製劑廠:112家、執
行貼標之物流
廠:14家、醫用氣
體廠:34家(共 160

家) 

藥品販賣業
者(代理商) 

代理商(西藥製
劑):198家 

醫
療
機
構 

 

藥
局 

 

運輸
業者
及其
轉運
站 

國外藥品製造
業者 

藥品販賣業
者(經銷商) 

經銷商:上千家 

由製造業者及販賣業者負
責確認是否符合GDP規範

(委外作業) 

由中央主管機關查核確認
是否符合GDP規範 

應符合GDP 
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藥品運銷模式 

                  製造與運送                          儲存區域 
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自有倉庫 

租用倉庫 

運輸
業者 

運輸
業者 
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藥品GDP推動實施時程 

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 

預
告
藥
品
實
施G

D
P

時
程 
◆ 

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(製造
業者與代理商):2年 

輔導期:5年 
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全
面
輔
導
第
一
階
段
對
象(

實

地
訪
查) 

105(1年) 104.10-12 

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 
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藥品GDP實施對象 

首波實施對象(依藥事法第57條架構) 

國產與輸入藥品同步實施 

第一階段 

 

 

 

第二階段 
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業者種類 家數 

西藥製劑廠(含貼標物流及醫用氣體廠) 160 

已持有輸入藥品許可證（製劑）之國內代理商 198 

業者種類 家數 

除第一階段尚未執行之業者 
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105年：委外專家查核 

於105年12月31日前，GDP專家赴國內西藥製劑
廠（含醫用氣體與貼標物流廠）及已持有輸入藥
品許可證（製劑）之國內代理商。(之前未輔導
過之業者優先) 

依據PIC/S GDP標準執行GDP查核。 

將查核所見缺失及其對照之GDP條文，供業者參
考改善。 

25 

藥品GDP實施時程及配套措施_1 
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藥求安全    食在安心 

26 

藥品GDP實施時程及配套措施_2 

105.7.1起 

•凡新設、遷移、復業之國內西藥製劑廠及申請首張輸入

藥品許可證（製劑）之國內代理商，自105年7月1日起實

施GDP 

•國內西藥製劑廠（含醫用氣體與貼標物流廠）160家及已

持有輸入藥品許可證（製劑）之國內代理商 198家，主動

提出GDP評鑑申請 

107.12.31 

• 第一階段業者全面完成實施GDP 

108.1.1起，第一階段未取得GDP許可者，
不得從事藥品批發運銷等所有活動 
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申請GDP評鑑流程 

27 

廠商主動提出申請，檢送
GDP評鑑申請表及相關資料，

並繳納評鑑費用 

文件審查 

資料齊全 

安排現場查核 

函知廠商查核日期 

實地查核 

核發藥品運輸許可 

結案 

發函補件 

改善完成 

改善不完成 
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藥事法修正案 
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PIC/S GDP適用範圍 

 對象：藥品製造與販賣業者 

 實施範圍： 

 藥品之採購、儲存、供應、輸入或輸出的所有活動 

 不包含供應藥品給大眾 

 GDP要求： 

 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 

 證照核發： 

 符合優良運銷規範後發給運銷許可，並納入後續管理 

 違反之後續處理： 

 罰鍰、公布名單、限期改善、停止其一部或全部之批發、輸入或輸
出、不准展延或廢止其一部或全部之藥品運銷許可 

 
29 
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製造業者與販賣業者領有之證照與法源 

藥品製造業者(藥事法第16條) 

製造許可(藥事

法第57條) 
運銷許可(藥事

法第53-1條) 

持有製造業藥商許可執照 
(含販賣自製產品) 

(藥事法第27條) 

藥品販賣業者(藥事法第15條) 

製造行為 藥品採購、儲存、供應、輸入或輸出等行為 

GMP GDP  

持有販賣業藥商許可執照 

(藥事法第27條) 

運銷許可(藥事

法第53-1條) 

GDP  
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建議修正藥事法草案內容 

-將GDP管理納入藥事法法源 

 經營藥品批發、輸入及輸出之業者，其採購、儲存、供應產
品之品質管理、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，並經中央衛生主管機關檢查
合格，取得藥品運銷許可後，始得為之。       

 前項規定，得分階段實施；其分階段實施之藥品種類、方式、
事項及時程，由中央衛生主管機關公告之。       

 符合第一項規定，取得藥品運銷許可之藥商，得繳納費用，
向中央衛生主管機關申領證明文件。       

 第一項優良運銷規範，由中央衛生主管機關公告之。 

 第一項藥品運銷許可及第三項證明文件之申請條件、審查程
序與基準、核發、效期、廢止、返還、註銷及其他應遵行事
項之辦法，由中央衛生主管機關定之。 
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 違反規定者，依規定處以罰鍰 

 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批發、輸
入、輸出及營業 

 屆期未改善者，不准展延其藥品運銷許可 

 情節重大者，並得廢止其一部或全部之藥品運銷許
可 
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建議修正藥事法第49條內容 

-規範藥商、藥局及醫療機構之買賣行為 

 藥商、藥局及醫療機構不得買賣以下來源
之藥品 

 來源不明 

 無藥商許可執照 

 未依法取得藥品運銷許可者 
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