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111年藥品優良運銷規範(GDP)業者說明會

書面審查常見缺失

食品藥物管理署 品質監督管理組
黃萱閔

111年4月11日(南區)、12日(北區)
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大綱

前言

書面審查常見問題

原料藥GDP管理

GDP相關函示

結語
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前言
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經營西藥批發、輸入及輸出之業者應符合GDP並取得運銷許可

108年5月10日
衛授食字第

1081102148號

⚫ 實施對象：批發、輸入及輸出須冷鏈儲存與運輸之

西藥製劑販賣業藥商

⚫ 應符合日期：110年12月31日

⚫ 實施對象：西藥原料藥製造廠(含外銷專用)及經營

西藥原料藥批發、輸入、輸出之藥商

⚫ 應符合日期：111年12月31日

109年7月27日
衛授食字第

1091104028號
衛授食字第

1091104030號

屆期未通過檢查取得許可者，依規定不得執行西藥之運銷作業。
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申請及檢查流程

應檢送資料

⚫ 申請函

⚫ 販賣業藥商許可執
照影本

⚫ GDP檢查申請表

⚫ GDP關鍵設備清單

⚫ 前次檢查迄今重大
變更清單(後續)

業者送件

依風險分為 ⚫ 實地查核

⚫ 書面審查(依情況轉實地查核)

本署收案

業者補件

核發許可/展延許可

依本署補件書函補送相關資料

實地查核：

前往業者藥商登記地址/倉庫稽查

書面審查：

依審查結果請業者補送相關資料

⚫ 繳費

⚫ 藥品清冊

⚫ 廠商現況調查表

⚫ SMF(含電子檔)

⚫ 平面圖

⚫ 前次檢查迄今申訴、
偏差、變更清單(後續)

符合性評鑑：
⚫ GDP相關SOP
⚫ 委外作業評估/合約
⚫ 教育訓練紀錄…

後續審查：
⚫ 前次評鑑迄今GDP相關紀錄
⚫ 倉庫溫度紀錄
⚫ 運輸溫度紀錄…
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書面審查常見問題
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書面審查常見問題

實際作業與SOP不一致

⚫ 評鑑：參考範例制訂SOP，未依公司實際作業情形修改

⚫ 展延：未依公司訂定之作業程序執行作業

➢ 定期執行管理階層檢討、教育訓練、文件審閱、供應商評估、客戶

評估、模擬回收、委外評估、自我查核…等

➢ 偏差、變更、客訴等事件之處理方式，需填寫哪些表單、限期多久

處理完成



8

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

書面審查常見問題

品質系統

⚫ 管理階層檢討及監督內容太簡略

➢ 應包含1.4.1內容

⚫ 變更紀錄太簡略

➢ 應考量變更影響之範圍

⚫ 教育訓練未包含所有GDP相關人員

➢ GDP權責人員、管理藥師

⚫ 文件生效前未有教育訓練

⚫ 代理人未有相同之教育訓練

教育訓練
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書面審查常見問題

品質系統

⚫ 管理階層檢討及監督內容太簡略

➢ 應包含1.4.1內容

⚫ 變更紀錄太簡略

➢ 應考量變更影響之範圍

⚫ 教育訓練未包含所有GDP相關人員

➢ GDP權責人員、管理藥師

⚫ 文件生效前未有教育訓練

⚫ 代理人未有相同之教育訓練

教育訓練
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書面審查常見問題

以新增委外倉庫為例：

⚫ 寫申請單

⚫ 計畫內容：

– 尋找委外業者

– 執行委外評估

– 公司文件更新

– 向主管機關報備

– 預計完成日期…

申請、評估 審核、核准 執行、跟催

⚫ 權責主管審核

⚫ 影響到其他部門時，

應與其討論協商變

更內容，如

– 採購部門

– 法規部門

⚫ 經核准後依計畫執

行

⚫ 追蹤執行進度

– 文件修訂

– 向主管機關報備

– 教育訓練…
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書面審查常見問題

品質系統

⚫ 管理階層檢討及監督內容太簡略

➢ 應包含1.4.1內容

⚫ 變更紀錄太簡略

➢ 應考量變更影響之範圍

⚫ 教育訓練未包含所有GDP相關人員

➢ GDP權責人員、管理藥師

⚫ 文件生效前未有教育訓練

⚫ 代理人未有相同之教育訓練

教育訓練
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書面審查常見問題

供應商評估

⚫ 供應商評估過於簡略

➢ 通過GMP/GDP就合格?

➢ 評估項目可包含：

✓ 合法藥商：藥商許可執照、GMP/GDP核備函

✓ 運送方式、接收時產品溫度

✓ 發生偏差、客訴、退回、回收時處理方式

✓ 過去採購藥品之情形

⚫ 供應商評估作業程序未訂定完善

➢ 如何執行、多久執行

➢ 訂定評估項目及合格標準

➢ 確認是否嚴重違反GMP/GDP

供應商評估
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書面審查常見問題

客戶評估

⚫ 客戶評估過於簡略

➢ 通過GDP就合格?

➢ 評估項目可包含：

✓ 合法藥商：藥商許可執照、GDP核備函

✓ 營業狀態(利用醫事系統查詢)

✓ 確認送貨地址

客戶評估

⚫ 客戶評估作業程序未訂定完善

➢ 如何執行評估、多久執行評估

➢ 訂定評估項目及合格標準
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書面審查常見問題

回收

⚫ 藥品回收作業有效性評估(模擬回收)：至少每年1次

⚫ 目的：確保藥品能迅速且完全被回收

⚫ 步驟：

⚫ 未訂定完善之退回管理作業程序

➢ 誰要處理?

➢ 退回品退到哪裡?

➢ 是否重新上架?

➢ 如何判定?

退回

➢ 訂定計畫
➢ 通知客戶
➢ 完成報告書
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書面審查常見問題

回收

⚫ 藥品回收作業有效性評估(模擬回收)：至少每年1次

⚫ 目的：確保藥品能迅速且完全被回收。

⚫ 步驟：

⚫ 退回管理作業程序未訂定完善

➢ 誰要處理?

➢ 退回品退到哪裡?

➢ 是否重新上架?

➢ 如何判定?

退回

➢訂定計畫
➢通知客戶
➢完成報告書
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書面審查常見問題

委外作業

⚫ 自我查核未包含所有GDP作業

⚫ 矯正預防措施跟催自我查核

⚫ 委外評估作業程序未訂定完善

➢ 如何執行評估、多久執行評估

➢ 訂定評估項目及合格標準

⚫ 委外評估過於簡略

➢ 通過GMP/GDP就合格?

➢ 評估項目可包含： 過去委託情形
運送方式
抽一筆紀錄確認…
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原料藥GDP管理
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西藥原料藥製造廠(含外銷專用)及經營西藥原料藥批發、輸
入、輸出之販賣業藥商

國產GMP原料藥廠 原料藥許可證持有者 原料藥許可證被授
權輸入

申請原料藥GDP對象

藥商自用原料輸入

原料藥藥商(盤商)

111年12月31日前符合西藥優良運銷準則
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如何申請

原料藥
GDP符合
性評鑑

新增原
料藥作
業項目

未從曾取得GDP許可之藥商 已通過製劑GDP許可之藥商

⚫ 販賣業藥商許可執照影本

⚫ SMF及作業場所平面圖

⚫ 附件一~四

⚫ GDP相關SOP清單

(參考外網範例)

⚫ 國內藥商GDP許可變更/新

增登記事項申請表

⚫ 販賣業藥商許可執照影本

⚫ SMF及作業場所平面圖

⚫ 附件一~四

⚫ 委外倉儲合約

⚫ 變更管制紀錄

新增原料藥
作業項目
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尚未申請之藥商應盡快申請GDP檢查

• 經統計業者從申請GDP檢查至通過之平均時間
至少6個月以上，應及早準備並把握時程儘速申
請，避免影響自身權益。

• 屆期未通過檢查取得許可者，依規定不得執
行原料藥之運銷作業。
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GDP相關函示
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GDP相關函示

落實確認客
戶之營業項
目及動態

留有運銷紀
錄(至少包含
名稱、批號、
客戶名稱、
地址、出貨
日期、數量)

西藥運銷記
載事項變更
應自事實發
生日30日內
向本署申請
變更

向地方衛生
主管機關登
記藥品儲存
倉庫

落實委外作
業評估
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GDP相關函示

確認藥品來
源及流向之
合法性

退回品落實管理
倘須銷售退回品
應符合 6.3.2 及
6.3.3規定

西藥運銷記
載事項變更
應自事實發
生日30日內
向本署申請
變更

落實委外評估
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GDP相關函示

確認藥品來
源及流向之
合法性 退回品落實管理

倘須銷售退回品
應符合 6.3.2 及
6.3.3規定

西藥運銷記
載事項變更
應自事實發
生日30日內
向本署申請
變更
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GDP相關函示

執行冷鏈藥品
之供應商及客
戶評估時，應
確認已取得運
銷許可及作業
項目包含冷鏈
藥品
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GDP相關函示

GDP 相關文件
應至少保存5年

GDP權責人員
應 符 合 2.3.4
及 2.3.5 之 規
定

定期接受GDP
相關教育訓練，
並留有紀錄

儲存及運輸時應符合藥品儲存條件
並具監控環境之設備，必要時應增設
警報系統
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GDP相關函示

GDP 相關文件
應至少保存5年

GDP權責人員
應符合 2.3.4 、
2.3.5之規定

定期接受GDP
相關教育訓練，
並留有紀錄

儲存及運輸時應符合藥品儲存條件
並具監控環境之設備，必要時應增設
警報系統
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GDP相關函示

確認藥品
來源及流
向之合法
性並留有
運銷紀錄

落實客
戶評估
並確認
送貨地
址之合
法性

退回品落
實管理

落 實 委
外 作 業
評估
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結語
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結語

⚫ 西藥原料藥製造廠(含外銷專用)及經營西藥原料藥

批發、輸入、輸出之販賣業藥商，應符合GDP期

限：111年12月31日

⚫ 自評已符合GDP者可向本署申請GDP檢查
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持續精進

落實第一階段、

第二階段後續

管理作業

持續推動原料

藥GDP作業

推動實施第三

階段GDP作業
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感謝聆聽


