
食品藥物管理署 品質監督管理組 

黃聖淮 

109年度【精進藥品GDP管理制度達國際PIC/S標準之研究】業者說明會 

109年8月5日(中區)、7日(南區)、11日(北區) 
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大綱 

 原料藥GDP相關管理法規及實施時程 

 如何申請GDP檢查 

 申請表及相關附件填寫注意事項 
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原料藥GDP相關管理法規 
及實施時程 
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西藥藥品製造及販賣業者執行藥品批發、輸入、
輸出之GDP管理法規 

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
造規範 

第二部 
原料藥優良製

造規範 

附則 

PIC/S GMP 
Part I 

PIC/S GMP 
Part II 

PIC/S GMP 
Annex 

第三部 
西藥優良
運銷規範 

PIC/S GDP 

藥事法第53-1條 

西藥優良運銷準則
(PIC/S GDP) 
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原料藥GDP實施時程 

衛生福利部 109.7.27 公告原料藥自112.1.1起應符合GDP 

 

販賣業藥商 製造業藥商 



111.12.31前原料藥藥商應符合GDP 

 

自公告日期(109.7.27)起: 

1. 原料藥販賣業藥商開始

申請GDP符合性評鑑。 

2. 原料藥製造廠於GMP後

續檢查時一併檢查GDP。 

3. 新設、遷移或復業之原

料藥製造廠應於申請

GMP檢查時符合GDP。 
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無主動申請GDP檢查之業者: 

1. 持有原料藥藥品許可證數 

2. 是否有經銷冷鏈原料藥 

3. 批發販賣藥品品項數 

4. 是否有藥品儲存場所 

排定檢查優先順序，屆時將

另函通知申請之時間。 

 
 

原料藥GDP實施時程 



原料藥GDP指引(PI047-1) 

【 107.8.28檢送原料藥GDP指引之中英文對照文件】 

PIC/S GMP Part II  

  【第二部:原料藥GMP】 

   (第10、17章) 
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PIC/S GMP Part III  

   【第三部:運銷】 

西藥優良運銷準則 

 
 

原料藥GDP檢查參考依據 

 

原料藥GDP檢查主要查核依據以PIC/S GMP Part III

【第三部:運銷】或西藥優良運銷準則 

部分原料藥品項特殊可再參考原料藥GDP指引 

 



PIC/S 107年7月1日公告 

原料藥GDP條文 
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      原料藥GDP指引(PI047-1) 
               

作業場所及 
     設備 

 
 
 

 

交貨 
給客戶 

                   文件（SOP、紀錄） 

收貨 

     人事  退回、 

申訴 

及 

回收 

 

§ 4 

§ 6 

§ 2 

§ 3 

§ 7 
§ 5 

儲存 

資訊 
的 
移轉 

§ 1 範圍 (定義、作業項目) 

品質系統  

作業 

原則同 PIC/S GMP Part II 

【第二部:原料藥GMP】、PIC/S GMP Part III 

【第三部:運銷】、西藥優良運銷準則 

自我查核 § 8 

9 
可參考107年度藥品優良運銷規範(GDP)業者說明會(二)-原料藥GDP法規解析 



如何申請GDP檢查 
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食藥署官方網站>業務專區> 製藥工
廠管理(GMP/GDP) 

http://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx 
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http://www.fda.gov.tw/T
C/siteContent.aspx?sid=7
876 
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GDP首次申請檢查-檢附資料 
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(若無則免附) 



申請表及相關附件填寫
注意事項 
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廠商基本資料(SMF) 

15 

http://www.fda.gov.tw/TC/siteListCo
ntent.aspx?sid=4071&id=18028 



國內藥商GDP檢查申請表(附件一) 

販賣藥品之屬性(製劑、
原料藥、冷鏈藥品品

項數) 

聯絡人資訊 

填寫藥商許可執
照之名稱及地址 

自有/委外倉庫之地址 
(藥商許可執照-記事欄) 

藥商類別(是否有許可證、
製劑或原料藥) 

倉庫地址資訊(自有、
委外、是否有冷鏈藥

品) 
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國內藥商GDP檢查申請表(附件一) 
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GDP關鍵設備清單(附件二) 

○○○ ○○○ 

本公司藥品全數委託於○○公司儲存，無相關設備 

親筆簽名 

冷凍/冷藏設備 
運輸車輛(車號) 
溫度監控系統 
警報系統 

填寫公司內與GDP作業
之關鍵設備 

非公司範圍不需填寫 
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藥品清冊 (附件三) 

依核定仿單標示填寫 
(25℃以下、2-8度) 

藥品實際放置地點
之地址 

OO藥品 衛署藥製第OO號 AA公司 25℃以下 倉庫地址 

陰涼處 

30℃以下 

AA股份有限公司 

列出公司近3年持有、製造、儲存或經銷之藥品資訊。 

○○○ ○○○ 
親筆簽名 

19 



廠商現況調查表(附件四) 公司章 

參與GDP
作業之員工

總人數 

親筆簽名 

依公司實際狀況填寫 
欄位可自行增減 

勾選執行之
GDP作業類別 

聯絡窗口 

20 



廠商現況調查表(附件四) 
 GDP作業類別 

– 採購：係指從製造商、進口商或其他批發運銷商取得、獲得

或購買藥品。(跟別家公司買藥品) 

– 儲存：公司內有藥品儲存作業。(公司有自己的倉庫) 

– 供應：係指所有提供、銷售、捐贈藥品至批發商、藥師、經

授權供應藥品給大眾之人員活動。(賣藥給其他單位) 

– 輸出：許可證持有者(被授權者)自國內將藥品出口至國外。 

– 輸入：許可證持有者(被授權者)自國外採購或進口藥品到國

內。 

– 運輸：實際負責藥品運輸或配送作業。(以自有貨車運送藥) 
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附件四、現況調查表 

■ 

選公司製造、儲存、運輸、經銷藥品之
產品類別 

■ 
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附件四、現況調查表 

委託儲存業者資訊 

OO藥廠有限公司(GMP廠) 
新北市金山區… 

■ 

■ 

25℃以下 

■ 

2-8 ℃ 
■ 

OO有限公司 
桃園市桃園區… 
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附件四、現況調查表 

產品運銷情形 

OO藥廠有限公司 
台北市南港區… 
110/00/00 

■ 

■ 
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附件四、現況調查表 

共配係指共用運輸車 
不是指共箱 

15~25℃ 
■ 

中藥、食品 A、D、E 6 ■ 

25 



OO藥品
物流公司 

■ 
A、D 15~25℃ 

■ 

B物流公司 

無 

A藥品公司 
■ 

A、D 25℃以下 
■ 食品 

轉委託運輸行為，例如： 
1. 公司與A藥品公司簽約執行藥品運輸，而A藥品公司將離島地區之運

輸，再委託給B物流公司運輸。 
2. A藥品公司部分司機及貨車為B物流公司協助支援運輸。 

附件四、現況調查表 
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■ 

■ 

OO藥品物流公司 
台中市和平區 ■ 

附件四、現況調查表 
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附件四、現況調查表 

A運輸公司 
B運輸公司 

OO報關
行 
 

■ ■ 
公司成品倉庫 
/委外倉庫A 

運輸責任者： 
由何者負責藥品通關後到藥商指定倉庫(地點)之運輸。 
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附件四、現況調查表 

OO藥廠 
 

OO藥品物流
公司 

■ ADE 25℃以下 公司成品倉庫 
/委外倉庫A 

運輸責任者： 
依雙方簽訂之合約規範，由何者負責藥品出貨後到
原委託者指定倉庫(地點)之運輸。 
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附件四、現況調查表 

OO藥廠 
 

■ OO藥品物流
公司 

ADE 
25℃以下 公司成品

倉庫/委外
倉庫A 
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附件四、現況調查表 

OO藥商 1 ■ 
■ ■ 00衛藥販字第

00000號 

填寫公司採購藥品來源之共應商名單，若無採購作
業，填寫「無」並簽章。 
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附件四、現況調查表 

OO藥商 1 02-12345678 ■ ■ 
00衛藥販字第
00000號 

■ 

填寫公司客戶名單(販賣業藥商)，若無，填寫「無」
並簽章。 
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附件四、現況調查表 

OO藥商 1 
■ 

■ 
00衛藥販字第
00000號 

■ 

填寫公司接受其他人委託之儲存或運送作業，若無，
填寫「無」並簽章。 
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檢附資料再確認，再寄送至食藥署 
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GDP檢查與核發運銷許可流程 

 

送件 

文件初審 

資料齊全 

依照風險採實地查核或書面審查 

安排實地查核 

實地查核-查廠報告 

改善完成 改善補件 

安排書面審查 

依審查結果請業者補
送相關資料 

補件齊全 

核發運銷許可 

副知地方衛生局後續追蹤 

資料不全 

發文補件 
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申
請
G

D

P

檢
查
至
通
過
平
均
時
間
至
少
6

個
月
以
上 



藥品GDP專區 

 

http://www.fda.gov.tw/T
C/siteContent.aspx?sid=7
876 
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謝謝聆聽 
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