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原料藥業者 GDP

倉儲作業之需求、規劃與改善
(實務經驗分享)

2020. 08
＊本簡報僅供參考，有關法規及內容疑義，

皆以衞福部品監組之説明為準



一、原料藥GDP 實施目的與時程

二、原料藥倉儲之需求與選擇

三、興建倉儲之規劃與注意事項

四、原料藥GDP運輸之需求與選擇

五、GDP 案例分享

六、其他有用資訊



1. 目的

協助批發運銷商，在運銷藥品過程中，其品質及包裝完整性得以維持，並預防偽、禁
藥流入合法供應鏈中。

2. 時程 : 109年4月7日 衛授食字第1091101463號公告 預告訂定草案:

經營西藥原料藥批發、輸入、輸出之販賣業藥商，自110年01月01日起，應向本部食

品藥物管理署申請西藥優良運銷準則檢查，並於111年12月31日前符合西藥優良運銷

準則之規定。



廠辦 自行建造

Why?

方式 優點 應注意事項

委外 • 委外廠商
協助管理
貨品

• 建立GDP 系統
文件

• 委外合約
• 定期稽核

廠辦 • 自行管理
廠區

• 中央空調
• 備源系統
• 獨立/共用卸貨

區
興建 • 可以依廠

商需求，
進行規劃
設計

• 建造成本評估
• 建造時間
• 建造坪效



作業區域規

劃

溫濕度要

求

倉儲架位管

理

供電系統

設計

溫度測繪
(Mapping)



廠區規劃
事前規劃 ⚫ 地點挑選

⚫ 防範淹水: 

內部挑高設計、排水斜度與排水孔

⚫ 安全: 

是否設置保全/紅外線警報

⚫ 全廠區規劃

溫控區/冷藏區/非溫控區/垃圾資源回收區等

⚫ 營造/空調廠商評估:

是否有興建藥廠或GDP倉庫之經驗

⚫ 設計與清潔

EX: 廠區風管外露→清潔問題



裝卸貨區

1) 適當雨遮 & 卸貨平台

 設計:衡量載貨車身高度、寬度、長度

 卸貨平台:

-建議低於貨車尾門，利於卸貨
-調查廠商貨車尾門:

EX: 3.5T 尾門 95CM；7.5T 尾門100CM

→卸貨平台 85cm

 防撞條

2) 進出貨時段切換/ 實體區隔

•裝卸貨區

•清潔與緩衝區

•暫存區 (溫控)

•倉儲區 (溫控)

•備用倉儲區 (溫控)

•冷藏品區 (冷藏)

•樣品區 (溫控)

•報廢區

•文書檔案室 (上鎖)

•倉庫辦公室



各級車輛載重表

噸數
空車總重

(噸)
可載重量

(噸)
車身高度

cm
車身長度

cm
車身寬度cm

3.49 2.49 1 250 470 180

6.5 4.79 1.71 297 694 227

8.5 5.02 3.48 297 697 232

10.5 7.5 3 320 910 220

•裝卸貨區

•清潔與緩衝區

•暫存區 (溫控)

•倉儲區 (溫控)

•備用倉儲區 (溫控)

•冷藏品區 (冷藏)

•樣品區 (溫控)

•報廢區

•文書檔案室 (上鎖)

•倉庫辦公室



暫存區

1) 於一定時間內，完成進倉檢查作業；
若不合格→ 放入異常品區

2)   進出貨 時段切換/ 實體區隔

A. 單一作業
B. 對採取進貨/出貨 時段切換:

• 執行作業時須清楚標示-進/出/退貨告示牌
• 暫存區即使有溫控，貨品建議仍不放置過夜
• 暫存區若有尚未完成入倉之物品時，如需執行其他

進/出/退貨作業，應先用圍欄區隔。

清潔與緩衝區

1) 進出貨時段切換 / 實體區隔

•裝卸貨區

•清潔與緩衝區

•暫存區 (溫控)

•倉儲區 (溫控)

•備用倉儲區 (溫控)

•冷藏品區 (冷藏)

•樣品區 (溫控)

•報廢區

•文書檔案室 (上鎖)

•倉庫辦公室



倉儲區 (溫控)

1) 作業區:

黏貼送貨單 (可放置桌子)

2) 合格品區

3) 待驗區:

暫存區作業尚未完成，或有資料欠缺

4) 異常品區(須上鎖):

品質有疑慮需待釐清之產品
可以再出貨或退貨給國外 V.S. 報廢區 (須銷毀，不得再出貨)

5) 管制藥品區
合格品區(須上鎖)

管制藥品異常品區(須上鎖)

6) 包材區
出貨包裝用紙箱、塑膠袋、保麗龍等包材

•裝卸貨區

•清潔與緩衝區

•暫存區 (溫控)

•倉儲區 (溫控)

•備用倉儲區 (溫控)

•冷藏品區 (冷藏)

•樣品區 (溫控)

•報廢區

•文書檔案室 (上鎖)

•倉庫辦公室



•裝卸貨區

•清潔與緩衝區

•暫存區 (溫控)

•倉儲區 (溫控)

•備用倉儲區 (溫控)

•冷藏品區 (冷藏)

•樣品區 (溫控)

•報廢區

•文書檔案室 (上鎖)

•倉庫辦公室

備用倉儲區 (溫控)

1) 可規劃獨立空調

冷藏品區 (冷藏)

1) 主/備用機
2) 作業區
3) 塑膠門簾
4) 安全性

A)內推門
B)玻璃窗設計

樣品區 (溫控) /上鎖

1) 放置樣品(上鎖)

報廢區(上鎖)

須銷毀，不得再出貨

文書檔案室 (上鎖)

1) 門禁管控

倉庫辦公室

1) 一般行政事務



非倉儲內作業場所規劃

GDP 3.2.11
員工的休息室、盥洗室及飲食區應與儲存區適當的隔離。應禁止在
儲存區存放食物、飲料、香菸或個人使用的藥品。

規劃
• 員工休息室
• 儲藏室
• 廁所



倉儲區人流與物流分開

• 物流動線圖

• 人流動線圖

• 廠區出入口

裝卸貨區

緩衝區

紅色實線-
進貨動線

綠色虛線-
出貨動線

互控門 or 警示燈

紅色箭頭-
人員進

通

道

綠色箭頭-
人員出





1) 溫度控管
⚫ 符合長期安定性試驗之儲存條件。

例如：冷凍-20度C, 於冷凍包裝運送試驗中需在兩倍單程(來回)時間內，仍保持-20度C以

下之溫度。

2)溼度
⚫GDP 未特別訂定具體標準

⚫建議70%RH，仍需注意產品特性

範例

• 溫控區:

標準值: <25℃
警戒值: 24℃
行動值: 24.5℃

• 冷藏區:

標準值: 2~8℃
警戒值: 3 & 7℃
行動值: 2.5 & 7.5℃



1) 儲位編號管理: 固定儲位編號，並隔開不同批號(色網)、不同品項(棧板)

EX: 合格區:A倉1~30號

2) 坪效管理

EX:盡量當日處理完進貨，減少待驗區儲位

3) 貨架規劃

EX: 倉高5.4M，分成四層架位，第一層:180cm→可放置2層貨品

第二~四層約高100cm→基於安全性，選擇放置1層貨品

4) 紙本/電腦系統作業

5) 先到期先出貨



1)  外部監視器 配置

2)  內部監視器 配置

3)  電話/電腦系統 配置

4)  門禁管制

5)  長期溫濕度監控系統



▪發電機
▪停電後5~10秒內，自動啟動，供應範圍與用電時間

約可提供4~5HR之供電
(空調系統: 須人員啟動 V.S. 自動啟動)

▪採用柴油發電 (600L):

▪提供空調及緊急用電

▪須定期檢查油量表

▪發電機定期測試是否能正常運作



「各區域空調氣流出風口氣流方向平面圖」

佈點位置: 參考WHO Technical Report

◆空間長度/寬度 :  每5~10米配置1個記錄點

◆空間高度 : 

✓ 倉儲空間高度低於3.6米，配置點為1.2米及3

米各1 點
✓ 倉儲空間高度大於3.6米，配置點為上/中/下

各1點



佈點位置

→ 空載與滿載
分別施作至少7天

EX: 接近走道之料架區域為空調出風氣流區：
溫/濕度為熱點(極端點)機率較小
→故佈點位置選擇靠牆面之角落位置為主

貨架佈點位置:四層各佈一點
⚫ 第一層:棧板上緣 (貨品放置最低處)

⚫ 第二~四層:接近貨品桶身上緣
→故一區共布24個點

 「倉儲空間溫溼度佈點位置圖」

✓ 施作時模擬實際作業狀態
✓ 使用校正過的溫度計
✓ 準備備用溫度計
✓ 另可於室外放置一個溫度計，觀察室內室外溫度差異

9.5M



方式 優點 注意事項

自行運送 ⚫ 可自行控管運送時
程

⚫ 可以進機場運送貨
品，確保儲存條件

⚫ 建立運輸GDP體系成本

委外運送 ⚫ 無建置運輸體系之
成本

⚫ 須定期稽核
⚫ 無法掌控運送時程
⚫ 溫控車、冷藏車可能無確效
⚫ 可能無醫藥專用冷藏車
⚫ 進機場接貨: 廠商意願不高；且

運費高



1.先放置經確效之冰保於保麗龍中 2.將貨品放入塑膠袋後，保麗龍四周再放入冰保

3.放置Data logger
Data logger



4.再放置冰保 5.蓋上保麗龍箱蓋

6. 封箱 7. 放置棧板與封膜



客訴 可能原因 後續處理方式

1. Assay 不合格
1. 標準品純度
2. 水分含量

確定不合格者, 銷毀或退回國外

2. PSD 不符合
1. 檢測方法不同
2. 分散溶劑使用

不合格者,大部分退回國外

3.  無菌試驗-有菌
1. 人員汙染
2. 器械汙染

確定不合格者, 銷毀或退回國外

4.  異物混入
1. 原料遇熱變性
2. 管路中汙染
3. 生產線交叉汙染

確定不合格者, 銷毀或退回國外

5.  包裝破損或水漬
1. 運送途中碰撞, 或下雨
2. 機艙壓力改變, 塑膠桶變形.

確定不合格者, 銷毀或退回國外



1. TFDA 藥品GDP專區: SOP 範例

衛福部食藥署→業務專區→製藥工廠管理(GMP/GDP)→藥品GDP專區→GDP相關SOP範例

FDA風字第1071102932號

SOP 範例 標準作業程序書管理程序 人事組織權責

偏差管理作業程序 供應商之資格認可作業程序

變更管制作業程序 委外作業管理作業程序

客戶認可作業程序 倉儲管理作業程序

自我查核作業程序 員工教育訓練作業管理程序

管理階層檢討作業程序 客戶申訴處理程序

退回品管理作業程序 回收作業管理程序

矯正及預防措施作業程序 疑似偽禁藥管理作業程序



2. TFDA 藥品GDP專區: 最新消息/活動

衛福部食藥署→業務專區→ 製藥工廠管理(GMP/GDP) → 最新消息



Thank you for your kind attention !


