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Disclaimer
The views and opinions 
expressed in this
presentation are those of the 
speakers and do not 
necessarily reflect the views 
or positions of any entities 
they represent.
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⼤綱
• 介紹

• 藥品供應鏈的範圍和挑戰

• 法規探討

• 供應鏈管理的關鍵元素與管理
的實踐

• 成功案例與案例分析

• 結論與展望
3

介紹

何謂供應鏈管理?
供應鏈管理（Supply Chain 
Management，SCM）指的是從
原材料的採購到最終產品的交付，
與產品或服務相關的商品、資料和
財務流程的管理。

供應鏈管理（SCM）涉及了採購流
程管理、產品⽣命週期管理、訂單
管理、庫存管理、物流管理、供應
鏈分析、品質管理等企業⽣產製造
的全流程環節。

供應鏈中的挑戰不僅限於效率和成
本管理問題。情況的變化也會影響
合規性。SCM 系統必須⾜夠靈活，
才能減輕供應鏈變化 (包括變化和
法規變化要求) 產⽣的所有影響。

4

3

113
食藥署課程



藥品供應鏈管理的特殊性

合規性和品質控制
• 藥品產業受到嚴格的
法規和品質標準監管，
這使得供應鏈管理變
得更加複雜。

• 從原材料採購到製造
和配送，每⼀個步驟
都需要符合嚴格的合
規性標準和品質控制
要求。

全球化供應鏈
• ⽬前的藥品產業已擴
⼤到在全球範圍內的
⽣產、加⼯和銷售合
作。

• 這意味著供應鏈涉及
跨越國界的多個合作
夥伴，包括供應商、
製造商、分銷商和零
售商，增加了供應鏈
管理的複雜性。

需求不確定性
• 藥品需求受到多種因
素的影響，包括⼈⼝
結構、流⾏病學趨勢
和醫療技術發展。這
種不確定性增加了對
供應鏈的規劃和管理
的挑戰。

• 藥品產業不斷進⾏新
藥研發和創新，這意
味著供應鏈必須能夠
應對新產品的上市和
相應的⽣產要求。

5⽣命健康的關鍵性

藥品供應鏈的範圍與挑戰

4
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作業程序

程序說明

原物料採購與
交貨

原料檢驗 ⽣產與包裝 產品檢驗與
放⾏

倉儲與物流

質管制不侷限於
實驗室的作業，
⽽應涉及可能與
該產品品質有關
的所有決定。

依循PICS GMP &
GDP相關規範以確保
儲存及/或運輸時交
付的產品維持其

品質及完整性，並來
⾃合法供應鏈。

原料應依照制
訂的標準程序
進⾏抽樣、檢
驗，以確保符
合所需規格。

原料供應商的選
擇、資格認可、
核准及維護以及
其原料之採購與

接受。

⽣產作業應遵循清
楚界定的程序，且
符合GMP的原則，
並應符合相關的製
造及上市許可。

藥品供應鏈的範圍市場需求評估 市場銷售

7

藥品供應鏈管理的⽬標

8

效率提升 品質與合規性

成本管控 客⼾服務

供應鏈管理

5
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藥品供應鏈出問題?

9

藥品供應鏈管理的關鍵挑戰 – 全球化風險

10

全球政治動盪

經濟問題和通貨膨脹

異常氣候驅動的作業變⾰

全球企業社會責任(ESG)活動的推⾏，與環保、⼈權…等問題擴⼤檢視

新傳染疾病或社群媒體導致的需求波動

其他潛在問題

6
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藥品供應鏈管理的關鍵挑戰 – 政治動盪

11
<卓越雜誌> 俄烏戰爭對逆全球化產業供應鏈佈局的影響_各國已增強對重

點產業的⾃主可控性和彈性 文：陳威霖 2022-05-09

藥品供應鏈管理的關鍵挑戰 – 通貨膨脹

12
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藥品供應鏈管理的關鍵挑戰 – 異常氣候

13

氣候變遷 造成之企業衝擊

極端降雨 ⼤雨發⽣機率上升，造成洪⽔與⼟⽯坍⽅，影響當地基礎設施與設備，
擾亂⽣產與銷售配置

乾旱

1. ⽔資源短缺頻率增加，影響⽔⼒發電與⽣產⽤⽔，間接衝擊當地社
區⽣存環境
2. ⽽天乾物燥易造成火災，威脅廠區設備與員⼯安全
3. ⺠⽣與⼯業⽤電量增，能源供應潛在問題影響⽣產配置

平均氣溫
上升

影響基礎及⽣產設施的運轉效能，並容易造成員⼯疾病

超級颱風/
颶風

風災易造成交通網絡中斷，威脅員⼯安全，擾亂⽣產與銷售配置

地震頻繁 頻繁或⾼震度地震造成設施損壞，影響⽣產作業，威脅員⼯安全

藥品供應鏈管理的關鍵挑戰 – 勞動⼒規範

14
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藥品供應鏈管理的關鍵挑戰

15

 ⼈⼝⾼齡化造成的勞
動⼒不⾜問題

 氣候異常造成的⽣產
運作風險增加

資料來源: <BSI> Supply Chain Risk Insights 2020

藥品供應鏈管理的關鍵挑戰 – 風險過度集中

16

 ⼤多數藥品，特別是主要的有
效成分-原料藥為國外⽣產進⼝，
供貨受國際市場狀況影響。

 受限於價格與成本考量，原物
料(或原料的中間體)供應來源向
某些國家集中 (量⼤且成本低)，
導致風險過於集中。

9

113
食藥署課程



藥品供應鏈管理的關鍵挑戰 – 需求波動

17

藥品供應鏈管理的關鍵挑戰 – 需求波動

18

什麼是⻑鞭效應？

• 最早由傑．福瑞斯特（Jay Forrester）提出，史丹佛商學院教授、供應鏈管理專家李效良（Hau Lee）以更⽩話
的比喻來描述。當供應鏈上的每個節點只跟⾃⼰相鄰的下游廠商確認需求，那訂單資訊流從最下游⽤⼾端，⼀路
向上游供應鏈傳遞時，各級廠商將需求⼀點⼀點放⼤，最終產⽣巨⼤扭曲、需求預測失準。
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藥品供應鏈管理的關鍵挑戰 – 合規性

19
資料來源: HTTPS://REGULATION.CDE.ORG.TW/INDEX.HTML (財團法⼈醫藥品查驗中⼼ CDE)

法規探討
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FDASIA Title VII Drug Supply Chain Provisions

21

• The globalization of the pharmaceutical market has created tremendous challenges for the 
U.S. Food and Drug Administration (FDA), including dramatic increases in drug imports, 
complex and fragmented global supply chains and increasing threats of fraudulent and 
substandard drugs. Title VII of the Food and Drug Administration Safety and Innovation Act 
(FDASIA) (Pub. L. 112-144) gives FDA new authorities to address these challenges and better 
ensure the safety, effectiveness and quality of drugs imported into the United States.

• Implementation of these authorities will significantly advance the globalization strategies set 
forth in FDA’s Pathway to Global Product Safety and Quality report and support FDA's 
ongoing quality-related initiatives. These authorities will allow FDA to collect and analyze 
data to make risk-informed decisions, advance its risk-based approach to facility oversight, 
strengthen its partnerships with foreign regulators, and drive safety and quality throughout 
the supply chain through strengthened tools. At the same time, implementation of Title VII 
of FDASIA is difficult and complex, and requires not only the development of new 
regulations, guidances and reports, but also major changes in FDA information systems, 
processes and policies.

FDASIA Title VII Drug Supply Chain Provisions

22
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PIC/S GMP Part I (EudraLex - Volume 4 - GMP)

23

• Chapter 1. Principle
• 不⾜⽽使病⼈陷於危險。該品質⽬標之達成是⾼層管理者的責任，且需要公司
內各部⾨及所有階層之⼈員，以及公司之供應商與經銷商的參與和許諾。為可
靠達成該品質⽬標，應有全⾯設計並正確實施的製藥品質系統。該系統涵蓋優
良製造規範及品質風險管理，應充分文件化，並監測其效果。

• Chapter 5. Production
• 5.27 原料供應商的選擇、資格認可、核准及維護以及其原料之採購與接受，應
作為製藥品質系統文件化的⼀部分。監督程度應該與由個別原料所呈現之風險
成正比，考量它們的來源、製造過程、供應鏈的複雜性以及原料在藥品中的最
終⽤途。應保持每⼀供應商原料核准的⽀持性證據。參與這些活動的⼯作⼈員
應對供應商、供應鏈及相關風險有最新的了解。可能時，原料應直接從原料製
造廠購買。

PIC/S GMP Part I (EudraLex - Volume 4 - GMP)

24

• Chapter 5.
• 5.29 應建立供應鏈之可追溯性，從原料藥之起始原料⾄最終產品的相關
風險應正式評估並定期確認。應採取適當措施，降低原料藥的品質風險。

• Chapter 7. Contract
• 7.12 契約中應清楚載明執⾏委外活動之每⼀步驟何⽅負有責任，例如，
知識管理、技術移轉、供應鏈、轉委託、原物料之品質與採購、原物料
之檢驗及放⾏、從事⽣產及品質管制（包含製程中管制、抽樣及檢驗）。

13
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PIC/S GMP Part II (EudraLex - Volume 4 - GMP)

25

• 17.20 運銷之原料藥及中間產物的可追溯性
• 代理商、貿易商、經銷商、重分包裝廠或重標⽰廠應保存其運銷之原料
藥與中間產物的完整可追溯性。應保存並可取得的文件包括：

 原製造廠的識別
 原製造廠的地址
 採購訂單
 裝貨憑單/提貨單（運輸憑證）
 接收文件
 原料藥或中間產物的名稱或指定名稱
 製造廠的批號
 運送與運銷紀錄
 所有真實的分析證明書，包含原製造廠的證明書

• 17.6 資訊的移轉
• 17.60 代理商、經銷商、重分包裝廠或重標⽰廠應將從原料藥或中間產物製造廠所
收到的所有品質或法規資訊移轉給客⼾，並將從客⼾所收到的資訊移轉給原料藥或
中間產物製造廠。

PIC/S GMP Part 3 GDP

26

• 前⾔
•藥品的批發運銷是整合供應鏈管理中重要的活動。現今的藥品
運銷網絡⽇益複雜且包含許多參與者。本規範制定適當的⼯具
以協助批發運銷商進⾏其活動，並預防偽、禁藥流入合法供應
鏈中。遵守本規範可確保運銷鏈的管控，進⽽維護藥品的品質
與完整性。

• 1.2 品質系統
•品質系統應包含組織架構、程序、流程、資源及必要活動，以
確保儲存及/或運輸時交付的產品維持其品質及完整性，並來⾃
合法供應鏈。

14
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PIC/S GMP Part 3 GDP

27

• 1.3 委外作業管理(Management of Outsourced Activities)
•品質系統應擴⼤到任何關於藥品採購、儲存、供應、輸入或輸

出之委外作業的管制及審查。此流程應納入品質風險管理

• Chapter 4. 文件
•任何藥品接收、供應的交易紀錄需以發票、送貨單、電腦或任
何其他形式保存。紀錄需⾄少包括下列資料：⽇期、藥品名稱，
及接收與供應的數量，適當時應有供應商、客⼾或受託者之名
稱與地址，及批號與失效⽇期

PIC/S GMP Part 3 GDP

28

• Chapter 5. 作業
• 5.1 原則 : 批發運銷商採取的所有作業應確保藥品識別之完整，
以及藥品的批發運銷依照外包裝資料所提供的說明執⾏。批發
運銷商應盡可能確保所有產品的來源，並採取所有可⽤的⽅法
減少偽、禁藥進入合法供應鏈之風險。

• Appendix 1
• GDP 是品質保證的⼀部分，確保藥品品質在供應鏈上所有階段
皆被維持，包含從製造廠到藥局或經授權供應藥品給⼤眾之⼈
員。
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藥品供應鏈的關鍵元素與
管理的實踐

供應鏈管理的關鍵元素

16

113
食藥署課程



31

我想應該是…

供應鏈管理實踐 – 策略與規劃

32
• 參考資料來源: KPMG / 劉中惠, 劉彥伯《⼤膽假設 ⼩⼼求證》供應鏈需求預測的對賭與和解。
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供應鏈管理實踐 – 策略與規劃

33

● 企業的「數位化」可使供應鏈管理的預判能⼒提升，⽽「透明化」則為供應
鏈管理中⽤以實現增⻑和控制風險的關鍵。由於複雜、分散和孤立的供應鏈
與有限的數據共享、數據所有權和治理的分散以及眾多利益相關者的參與，
使得實現和維持供應鏈透明化具有挑戰性。
參考資料來源: KPMG / 劉中惠, 劉彥伯《⼤膽假設 ⼩⼼求證》供應鏈需求預測的對賭與和解。

● 企業組織要如何才能夠充分利⽤資料分析，以加強供應鏈管理⾏動？
●將資料轉化為可執⾏的簡易洞察
●讓分析聚焦在差異化領域
●利⽤即時資料解除供應鏈中斷問題
●強調資料治理與資料品質
●讓供應鏈分析結果能夠被廣為分享

參考資料來源: CIO Taiwan 官網 / 文_Bob Violino·譯_林麗冠 供應鏈分析：讓物流更順暢的 5 項要訣
https://www.cio.com.tw/supply-chain-analysis-5-tips-for-making-logistics-smoother/

供應鏈管理實踐 – 策略與規劃

34參考資料來源: CIO Taiwan 官網 / 文_Bob Violino·譯_林麗冠 供應鏈分析：讓物流更順暢的 5 項要訣

供應鏈分析結果能夠被廣為分享!
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供應鏈管理實踐 – 策略與規劃

35

• ⻑/中/短計劃

• 預估原物料及
⼈⼒需求

• 需求確認(內/外
部)

• 採購進貨計畫

• 現有產能 vs 預
期需求

• 產能擴充必

• 要與可能性

• 利⽤率分析

• 利⽤率趨勢

• 調整策略

產能利
⽤率

產能評
估

⽣產計
畫

採購計
畫

36
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供應鏈管理的關鍵元素

供應鏈管理實踐 – 採購物流管理

38

風險:

供應商可能無法按
時交貨，或者產品
質量不符合標準。

供應商風險

風險:

市場價格的波動可
能會影響採購成本。

價格風險

風險:

市場需求的變化可
能會導致庫存過剩
或短缺。

需求風險 法規風險

策略:
供應商稽核與
評估，並與多
個供應商建立
關係以確保供
應鏈的穩定。

風險:

新的法規或標準
可能會影響採購
活動。

20
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供應鏈管理實踐 – 採購物流管理

39

合規性:

⻄藥藥品優良製造規範（第⼀部 ) 第⼀章
• 1.4 (vi) 為正確之原料與包裝材料的製造、供應與使用、供應商的選擇與
監督，以及為確認每次交貨都是來自經核准的供應鏈等進行安排；

• 5.27 原料供應商的選擇、資格認可、核准及維護以及其原料之採購與接受，
應作為製藥品質系統文件化的一部分。監督程度應該與由個別原料所呈現
之風險成正比，考量它們的來源、製造過程、供應鏈的複雜性以及原料在
藥品中的最終用途。應保持每一供應商 原料核准的支持性證據。參與這些
活動的工作人員應對供應商、供應鏈及相關風險有最新的了解。可能時，
原料應直接從原料製造廠購買。

供應鏈管理實踐 – 採購物流管理

40
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成本效益vs風險管控:
• 集中採購(單⼀供應商):

• 優點: 數量集中，廠商成本效益佳，可
能取得更低的採購成本，品質穩定度較
佳(無變更狀態下)

• 缺點: 單⼀來源缺貨風險⾼，成本受單
⼀供應商牽制

• 分散採購(多個供應商):
• 優點: 分散缺貨風險，價格波動時可作
為比價議價參考

• 缺點: 採購量分散，議價難度較⾼，不
同供應商之品質穩定性須更謹慎管控

供應鏈管理實踐 – 採購物流管理
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在評估其他原料藥來源時，可優先從衛福部官⽅網站上查詢現有登記合格
之原料，應有助於減少品質評估的風險與成本。
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風險:

供應商可能無法按
時交貨，或者產品
質量不符合標準。

供應商風險

風險:

市場價格的波動可
能會影響採購成本。

價格風險

風險:

市場需求的變化可
能會導致庫存過剩
或短缺。

需求風險 法規風險

風險:

新的法規或標準
可能會影響採購
活動。

策略:
供應商稽核與
評估，並與多
個供應商建立
關係以確保供
應鏈的穩定。

策略:
公司可以通過
提供⻑期的需
求預估，或進
⼀步簽訂⻑期
合同來對抗價
格風險。

供應鏈管理實踐 – 採購物流管理
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合規性:

⻄藥藥品優良製造規範（第⼀部 ) 第⼀章
• 5.28 製造廠為原料制定的品質要求 應與供應商討論並達成一致。生產、
測試和控制，包括其處理、標示、分包裝與運銷的要求、申訴、回收與拒
用程序，應在正式之品質協議或規格中予以文件化。
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 https://www.gmp-

compliance.org/guidelines/gmp-

guideline/apic-quality-agreement-

guideline-template

● https://www.fda.gov/media/
86193/download

供應鏈管理實踐 – 採購物流管理

46 https://www.socma.org/wp-content/uploads/2019/06/Final-Quality-Agreement-Custom-Template-7-6-10-clean-protected.doc
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未簽署採購合約的風險

經濟風險 法律風險 營運風險

價格波動 權責不清 供貨中斷

品質不良 舉證困難 營業祕密外洩

 採購合約五⼤核⼼關鍵
 付款條件及⽅式等細節

 貨物運送責任相關條款

 商品規格與驗收條件，瑕疵通報與處置

 違約責任與相關處理

 爭議解決(如: 裁定之公證單位)

供應鏈管理實踐 – 採購物流管理
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風險:

供應商可能無法按
時交貨，或者產品
質量不符合標準。

供應商風險

風險:

市場價格的波動可
能會影響採購成本。

價格風險

風險:

市場需求的變化可
能會導致庫存過剩
或短缺。

需求風險 法規風險

風險:

新的法規或標準
可能會影響採購
活動。

策略:
建立安全庫
存，並靈活協
商調整內/外部
⽣產與交貨計
劃。

策略:
供應商稽核與
評估，並與多
個供應商建立
關係以確保供
應鏈的穩定。

策略:
公司可以通過
提供⻑期的需
求預估，或進
⼀步簽訂⻑期
合同來對抗價
格風險。
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• 什麼是安全庫存?

周轉庫存

• 周轉庫存源⾃周
轉周期，比如

• 產品⽣產周期
是4週

• 原物料交貨周
期是6個⽉

安全庫存

• 源⾃不確定因素，
比如 

• 需求端的信息
不對稱

• 供應端的執⾏
不⼒

多餘庫存

• 源⾃⼈的⾏為，
比如訂單取消、
設計變更、決策
失誤等造成的過
剩庫存

信息不對稱，不確定因素轉化為安全庫存——安全庫存就是⽤來應對不確定性；庫存意味著成本，
供應商的成本總是會以各種⽅式轉嫁給客⼾。

供應鏈管理實踐 – 採購物流管理
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• 安全庫存的設定需要注意什麼?

• 1.分析市場需求：需要對市場需求進⾏深入分析，了解產品的銷售趨勢和
變化，以確定庫存⽔平。

• 2.供應商合作：需要與供應商建立穩定的合作關係，確定交貨時間、產品
品質、信譽等因素，以確定庫存量的⼤⼩。

• 3.計算安全庫存量：企業需要計算安全庫存量，這可以使⽤統計⽅法和經
驗公式等⽅式進⾏。

• 4.訂定庫存策略：設定庫存⽬標、訂單量、庫存監控和報告機制，並不斷
調整策略以應對市場變化。

原文網址：https://kknews.cc/news/8x2ooxn.html

26

113
食藥署課程



供應鏈管理實踐 – 採購物流管理

51

風險:

供應商可能無法按
時交貨，或者產品
質量不符合標準。

供應商風險

風險:

市場價格的波動可
能會影響採購成本。

價格風險

風險:

市場需求的變化可
能會導致庫存過剩
或短缺。

需求風險 法規風險

風險:

新的法規或標準
可能會影響採購
活動。

策略:
建立安全庫
存，並靈活協
商調整內/外部
⽣產與交貨計
劃。

策略:
密切關注相關法
規的變化，確保
其採購活動符合
所有適⽤的法規
和標準。

策略:
供應商稽核與
評估，並與多
個供應商建立
關係以確保供
應鏈的穩定。

策略:
公司可以通過
提供⻑期的需
求預估，或進
⼀步簽訂⻑期
合同來對抗價
格風險。

供應鏈管理實踐 – 採購物流管理

52 資料來源: 衛⽣福利部食品藥物管理署106.07.27公告說明
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供應鏈管理實踐 – 採購物流管理

54
 資料來源: 106年12⽉7⽇⻄藥藥品優良運銷規範(GDP)第⼆階段實施時程討論會
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55 https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=9043

供應鏈管理實踐 – 採購物流管理
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https://www.good-distribution-practice-group.org/good-distribution-practices-faq.html
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• ⻑/中/短計劃

• 預估原物料及
⼈⼒需求

• 需求確認(內/外
部)

• 採購進貨計畫

• 現有產能 vs 
預期需求

• 產能擴充必

• 要與可能性

• 利⽤率分析

• 利⽤率趨勢

• 調整策略

產能利
⽤率

產能評
估

⽣產計
畫

採購計
畫
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 原物料、成品儲存與迴轉空間評估

 運輸計畫: 特殊運輸材料(例如: 冷鏈產
品運輸包材訂單與庫存)管理

倉儲管
理

實驗室
管理

⽣產線
管理

 實驗室設備(含安定性試驗箱)稼動評估
 試驗排程 vs 試驗效益
 試藥/試劑管理(標準品效期…等)

 設備稼動分析 (含例⾏性停⼯維護、驗
證計畫，設備變更停⼯…等)

 關鍵製程耗材管理 (環境薰蒸劑，濾⼼，
特殊材質管路…等)

 其他，如⼈⼒需求評估

 市場需求
 開發需求
 變更需求
 法令依循

供應鏈管理實踐 – ⽣產製造管理
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• 產品品質不僅關係著產出的效益，更影響著末端使⽤者
安全與公司的信譽品質

• 檢視整體⽣產資源包括產線，倉庫及實驗室

• 以最適當，評估最佳的效益的⽅式進⾏⽣產成本

• 從原物料進廠，⾄成品由授權⼈員審核所有相關文件，
核准放⾏出貨⾄送交客⼾，每個階段所需要的時間時間

• 產品整個⽣產過程的穩定性，影響著產品的產出數量，
間接影響了庫存，甚⾄供貨的達成率數量
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● 當品項多寡與⽣產效率有⼀定程度的
影響，單⼀品項的需求量多寡，也會
影響效率與彈性

 彈性: ⽣產產品種類多寡
 效率: ⽣產產品數量⼤⼩

● 依據產品批量的規模，評估並選擇較適
當的⽣產⽅式與批量，可取得更佳的⽣
產彈性與成本效益。

供應鏈管理實踐 – ⽣產製造管理
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藥品查驗登記審查準則修正之相關問答集 Q&A
⼀、第五⼗七條之⼀「成品製程及批量之變更」：

改變任何非關鍵製程設備，若對成品品質可能具顯著影響，則應申請變更。
若有多樣產品皆採⽤相同設備，若不確定該製程設備變更對成品品質的影
響，應審慎全⾯評估分析此項變更的影響性，並據以決定其他產品的此項
變更是否須送審。

第五⼗七條之⼀⾃發布⽇起施⾏，施⾏後欲變更批量者，應與經本署核准
之批量比較(⽣體相等性批次/製程確效批次/查驗登記批次)，變更超過⼗倍，
則須辦理變更。
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• ⽣產管理中的所有的重⼤變更都
應該盡可能做到預先規劃!
• 啟動變更⾄核准(或完成相關驗證/確效)所
需時間預估

• 核准前所需要的應對措施
• 保護⼯程準備
• 原物料採購與庫存備置
• 委外倉儲物流或試驗申請
• …

• 應對措施的前置準備
• 原廠房/設備併⾏可⾏性評估
• 原物料及成品安全庫存評估
• 市場需求預估與調控
• 倉儲空間評估
• 委外倉儲物流或試驗需求評估
• …

供應鏈管理實踐 – ⽣產製造管理
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• 資源集中優勢:

資料來源: 食品藥物研究年報. 13：275-281 2022 我國⻄藥優良運銷作業冷鏈藥品管理與查核結果分析

供應鏈管理實踐 – ⽣產製造管理
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• ⼈⼒需求評估:
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• 缺⼯問題:

資料來源: 已經祭出⾼薪、甚⾄跨產業搶⼈， 為什麼還是找不到⼈？3 張圖解答缺⼯現況來源 ©經理⼈

供應鏈管理實踐 – ⽣產製造管理
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• 設備⾃動化/數位化:

缺點 優點
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圖片出處: 鼎新電腦官⽅網⾴_案例_電腦確效 
https://www.digiwin.com/tw/dsc/solution/WB002785/WB00278501_verify

供應鏈管理實踐 – ⽣產製造管理

70

現行藥品優良製造規範－電腦化系統確效指導⼿冊：
第⼀章概述

電腦相關系統列為必須確效之項⽬，⽬的在於當使⽤電腦相關系統處理各種
製藥有關事務時，不會導致產品品質不良或產品品質無法確保等不良後果。

電腦相關系統的確效不是⼀時的⼯作，必須要在系統⽣命週期中持續進行。
所謂的系統⽣命週期乃是指始⾃系統開始規畫直到系統完全停⽌使⽤的時段，
相關之確效⼯作即為該系統的確效⽣命週期。

第⼆章系統安裝前的確效作業
第三章安裝期間的確效作業
第四章後續確效狀態之維持
第五章實驗室數據處理系統
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● 何謂產品⽣命週期 (Product life cycle)?

○ 美國哈佛⼤學教授Raymond Vernon於1966年⾸次提出，簡稱PLC，是產品的市
場壽命，即⼀種新產品從開始進入市場到被市場淘汰的整個過程。

● 何謂產品⽣命週期管理 (Product Lifecycle Management)?

○ 覆蓋了從產品誕⽣到消亡的產品⽣命週期全過程的、開放的、互操作的⼀整套應
⽤⽅案。產品⽣命週期管理（PLM）同時⽀持三種互相獨立但⼜緊密關聯的流程：
■ 供應鏈（Supply chain）協同 - 可以讓使⽤者獲取產品在公司內外的專業知
識和經驗

■ 產品開發 - 可以幫助使⽤者在更好的設計環境中開發更優的產品
■ 企業流程整合 - 可以整合公司所有業務流程中的產品資訊
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在產品⽣命週期上有不同
的產品發展與銷售策略，
對應在供應鏈管理上，必
須要考量不同時期的風險，
調整管控的策略。

Supply by Design!

供應鏈管理實踐 – 產品⽣命週期

74

導入期

• 需求多為⼩批量，⾼頻率，交貨及時性需求⾼

• 重點掌握在採購交貨與⽣產的彈性，包含物流整體運作成本較⾼

成⻑期

• 較有機會進⾏需求預測，開始追求規模效應

• 採購規模擴⼤，⽣產批量增加，更有效益的物流分配

成熟期

• 市場飽和，提供品質良好且穩定供貨，型塑良好的商品形象，延⻑⽣命週期

• 邊際利潤逐漸下降，評估如委託⽣產，委託物流以提⾼成本效益

衰退期

• 替代品或新產品出現，銷售量與利潤下降

• 逐漸降低庫存，採購量降低，配合訂單做最適⽣產安排
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ICH guideline Q9 on quality risk management
風險管理原則，有效地被利⽤在包括財政、保險、職業安全、公共衛⽣、藥
物監視在內之許多商業及政府的領域，亦被管理這些產業的主管機關有效地
利⽤。在製藥領域，ICH Q9 之原則與架構，加上⽀持該指引的 ICH 正式訓
練教材，有助於增進產業及主管機關對於有效品質風險管理的應⽤。製藥產
業已經認知品質系統的重要性，⽽且變得越來越明顯的是，品質風險管理是
⼀個有效品質系統之重要構成要素。

2.範圍
本指引提供可適⽤於製藥品質之不同層⾯的品質風險管理之原則及⼯具範例。
這些層⾯涵蓋藥物、藥品、⽣物產品及⽣技產品（包含藥品、⽣物產品及⽣
技產品之原料、溶媒、賦形劑、包裝及標⽰材料的使⽤在內）的開發、製造、
運銷，以及檢查和申請/審查程序之整個⽣命週期。

供應鏈管理實踐 – 產品⽣命週期
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ICH guideline Q9 on quality risk management
4.1責任
品質風險管理活動，通常，
但不是⼀直都由跨學科的團
隊所從事。當組成團隊時，
除了具有關於品質風險管理
過程之知識的⼈員外，還應
包含來⾃適當領域（例如，
品質部⾨、產品開發、業務
開發、⼯程、法規事務、⽣
產操作、銷售及⾏銷、供應
鏈、法律、統計及臨床）的
專家。
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供應鏈管理實踐 – 產品⽣命週期
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ICH guideline Q9 on quality risk management
5. 風險管理⽅法
此外，製藥產業及主管機關可使⽤經公認之風險管理⼯具及/或內部程序（例
如，標準作業程序）評價及管理風險。
• 基本風險管理簡易⽅法（流程表、檢查單等）；
• 失敗模式效應分析（FMEA）；
• 失敗模式效應及關鍵性分析（FMECA）；
• 缺失之樹狀分析（FTA）；
• 危害分析及關鍵管制點（HACCP）；
• 危害操作性分析（HAZOP）；
• 事先危害分析（PHA）；
• 風險分級及篩選；
• 輔助性統計⼯具。

供應鏈管理的關鍵元素
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供應鏈管理實踐 – 進銷存貨管理

79

● 進貨:
經過核對、檢驗和盤點，再將這
些產品入庫，成為存貨。

● 銷貨:
包括各通路的客⼾訂單、出貨及
退貨紀錄，有助於調整採購數量、
⾏銷策略和通路部署。

● 庫存:
⽤以調整進貨的時間，庫存太多
耗費成本，庫存量不⾜則無法滿
⾜顧客需求。

銷貨

庫存

進貨

供應鏈管理實踐 – 進銷存貨管理
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● 落實進銷存管理的效益:

降低經營成本

• 掌握銷售和庫存的情況，可以解決過度囤積、商品過期或過季等問
題，減少倉庫空間(費⽤)需求

優化⾏銷策略

• 根據商品歷史銷售紀錄，調整銷售策略，需要時同步調整⽣產與採
購規劃

提升顧客滿意度
• 確實掌握進銷存狀況，提供定制化的產品建議，確保庫存充⾜可及
時滿⾜客⼾需求，提⾼客⼾滿意度
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資料來源: SAP Insights 供應鏈控制塔：提供端對端的能⾒度

● 確定異常原因
● 追根溯源
● 查看各個環節，包括

ERP 系統、倉庫管
理、訂單管理

● 使⽤基於情境的建模和
分析來建立反應性和預
測性警報

● 評估異常狀況的影響
● 了解出現的問題並判斷

其優先順序

● 基於全⾯的數據視圖和精細
的可視性，推動更好、更快
的決策，從⽽優化供應鏈

供應鏈管理實踐 – 進銷存貨管理

供應鏈管理實踐 – 進銷存貨管理

82

利⽤有效供應鏈管理來避免⻑鞭效應!
1. 更及時的預測需求

供應鏈上每⼀個環節的企業，必須更精準的預估併提早反應⾃⾝需求的變化。進⽽
調整更新⽣產計畫，以利於提早協調進貨的安排。

2. 分析需求，限額供應
當⻑鞭效應發⽣造成短缺時，供應商可以根據以前的顧客銷售紀錄，並適當的溝通
加以限額的⽅式調整供應，避免短期內的爆量需求過度影響向上游供應商的訂貨量，
加劇博弈⾏為。

3. 與產業上下游共享需求資訊
⼀般來說，打通產業鏈上下的資訊流，有機會降低各企業的訂貨風險。

參考資料：https://www.managertoday.com.tw/articles/view/63159??utm_source=copyshare ©經理⼈
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供應鏈管理實踐 – 進銷存貨管理
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供應鏈管理實踐 – 進銷存貨管理

84
 資料來源: 106年12⽉7⽇⻄藥藥品優良運銷規範(GDP)第⼆階段實施時程討論會
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供應鏈管理實踐 – 進銷存貨管理

85

供應鏈管理實踐 – 進銷存貨管理

86

● 進銷存管理於品質系統中之規範:
● PIC/S GDP 第四章 文件管理

○ 4.2.9 任何藥品接收、供應的交易紀錄需以發票、送貨單、電腦或任何其他
形式保存。紀錄需⾄少包括下列資料：⽇期、藥品名稱，及接收與供應的
數量，適當時應有供應商、客⼾或受託者之名稱與地址，及批號與失效⽇
期(依國內法令之規定)。記錄應與作業同時進⾏，且如為⼿寫，字跡應清楚、
易讀且不得拭除。

● PIC/S GDP 第五章 作業

○ 5.5.7應依國內法規要求定期進⾏庫存盤點，異常情形應予以調查並文件化，
必要時應通報主管機關。
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供應鏈管理實踐 – 進銷存貨管理

87

● 藥品之儲存與運送條件管控，對藥品之品質維持非常重要:

2021年冷鏈藥商GDP實地查核報告，
常⾒的缺失:
 「未制定關鍵設備校正
及維護保養規範(如：冰箱、溫度計、
警報系統等)或未依溫度測繪結果放
置溫度記錄器」
 「溫度測繪評估⽅式不具代表性」
 「藥品保溫包裝未確效或確效⽅
式不適當」

資料來源: 食品藥物研究年報. 13：275-281 2022 我國⻄藥優良運銷作業冷鏈藥品管理與查核結果分析

供應鏈管理實踐 – 進銷存貨管理

88

● 資訊的數據化有效且即時的管理，亦有助於供應鏈管理的應⽤，但數據化的資
訊必須符合相關法規的要求，需經驗證以確保數據的完整性與正確性。

○ FDA 21 CFR Part 11
對於電⼦紀錄與電⼦簽章等同於紙張紀錄的真實性與可靠性所定義之規
範

○ PIC/S GMP Part III GDP
3.5 電腦化系統(Computerised Systems)
3.5.1 使⽤電腦化系統前，系統應顯⽰經適當的確效或確認，該系統能準
確、持續且再現性地達到預期的結果。
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成功案例分析

成功案例分析 1

90增加供應商(⾃製)及安全庫存以應對氣候異常的風險

台積電
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成功案例分析 2

91

與供應商做⻑期
的需求預估與合
作約定

增加關鍵原料供
應商以分散風險

考量產品⽣命週
期與⽤料的評估

資料來源: 經理⼈_⾞⽤晶片荒，豐⽥汽⾞為何沒在怕？各⼤⾞廠都斷鏈，它靠這個管理法穩定開⼯，作者: Y Chen

TOYOTA

成功案例分析 3

92

供應商轉移以迴避政
策與法規變⾰的風險

集中⽣產供應的效益
與風險的評估

資料來源: BBC NEWS_中國美國互不相讓：蘋果糾結，⼀邊抗議⼀邊轉移產能_2019/06/21

Apple
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成功案例分析 3

93與供應商建立了⻑期穩定的合作關係，通過共同開發創新技術和流程來提⾼效率和品質。

波⾳公司

藥品產業類別之供應鏈策略分析

94

• 成本領導型戰略：市場通常競爭激烈，因此供應鏈管理
通常注重成本效益。透過優化⽣產過程、降低庫存成本
和提⾼物流效率來實現成本優勢。

• 供應鏈透明度：由於市場競爭激烈和價格壓⼒，供應鏈
透明度對於確保成本控制和合規性⾄關重要。

⼀般學名
藥

• 速度和靈活性：供應鏈需要具備靈活性，能夠快速
調整以應對市場變化和新產品上市的需求。

• 供應商合作：與⾼品質的供應商建立緊密合作關係，
以確保原材料供應的穩定性和品質。

新藥
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藥品產業類別之供應鏈策略分析

95

• 個性化供應鏈：通常涉及個性化治療或⼩眾市場，
因此供應鏈需根據具體產品需求和患者需求進⾏定
制化設計。

• 市場需求關注：例如提供病患⽀持服務，包括藥品
教育、訓練和⽀持計劃，以正確使⽤藥品。

特殊⽤途
藥品

• 冷鏈管理：通常需要在特定的溫度和條件下存儲和
運輸，因此冷鏈管理是關鍵。這包括適當的溫度監
控、溫度記錄和冷藏設施。以確保品質與合規性。

• 供應商風險管理：原材料通常來⾃⽣物來源，須更
重視供應商風險管理，以確保供應的可靠性和品質。

⽣物製劑

結論與展望
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結論與展望
近年來，全球因應COVID-19疫情和烏俄
戰爭等風險，引發全球藥品供應上的諸多
問題。
因此，官⽅與產業應重新審視與省思，在
政策的輔助與各藥品同業合作下，期望能
持續改善未來藥品供應短缺的風險，積極
建立更具韌性的藥品供應鏈，以確保所有
國⼈安全與安⼼⽤藥的權益。
結合因疫情所帶來的數位化趨勢，藥品從
開發到上市冗⻑的時程中，在藥物探索、
藥物開發、智慧⼯廠、資料湖泊等數位科
技建立預測性、⾃動化的供應鏈管理系統，
亦將成為下⼀階段關鍵的發展標的。

97

原廠藥迷思? 在地⽣產優勢?

98
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原廠藥迷思? 在地⽣產優勢?

99

Taiwan

資料來源: 2022 年經濟部智慧財產局產業專利分析與布局競賽_報告書_專利之「藥」⾒

相關政策輔導與⿎勵

100

● <<⽣技醫藥產業發展條例>>的展延與修正案通過，⿎勵先進醫療及跨域合作，
並發展⾼技術⾨檻產品、促進研發與製造並重，⿎勵實現藥品在地化⽣產。

https://www.ey.gov.tw/Page/9277F759E41CCD91/b071d462-10fc-47b7-84d5-13ba14e250f0
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相關政策輔導與⿎勵

101https://www.pitdc.org.tw/file/News/_TW1708053232_0.pdf

結合數位科技發展趨勢

102資料來源：［經濟部產業技術司］產業技術評析_淺談Digital Twins在⽣技製藥產業的應⽤，作者：劉曉君(⽣技中⼼) 2022/08/24

新興數位技術的範圍涵蓋廣泛，包括擴增實境/虛擬實境(Augmented Reality/Virtual 
Reality, AR/VR)、數位雙⽣(Digital Twins)、⼈⼯智慧(Artificial Intelligence, AI)、物
聯網(Internet of Things, IoT)、雲端運算(Cloud Computing)及區塊鏈(Blockchain)等，
眾多的技術已被整合應⽤於⽣醫產業價值鏈中(圖1)，作為藥廠加速和實施技術驅動的營
運變⾰⼯具，不僅滿⾜企業的需求，也為病患、企業及其合作夥伴創造價值，成為產業
競爭優勢之必要條件。
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供應鏈供應異常之相關法令依循

103

供應鏈供應異常之相關法令依循

104https://www.mohw.gov.tw/medicine
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105

Q & A

THANK YOU
張建銘 Max Chang

changcm@ebp.com.tw

Linkedin:

106
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東⽵藥品 研發⽣產處
處⻑ 張建銘
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Compliance with Regulations
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Supplier evaluation and selection
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資料 條文
I. 公司組織圖 Company organizational chart. PIC/S GMP - 8.1~8.4

II. 原物料或藥品委託製造之製造廠品質系統文件(GMP/GLP
證明、ISO證明……等)

PIC/S GMP - 1.10(i), 5.27~5.29, 7.4(委
託) ; PIC/S GDP – 5.2

III. 製造商、代理商或提供倉儲物流服務之廠商其物流品質系
統文件(GDP證明…等，原料藥必須)

PIC/S GMP - 1.10(i), 5.27~5.29;
PIC/S GDP – 5.2

V. TDMF認證資料 (如有)
PIC/S GMP - 5.27

･  製程流程圖Manufacturing process flow chart.

･  原料藥之起始物資料 PIC/S GMP - 4.14 a)

VI. 物料成分 (如:材質證明) PIC/S GMP - 5.27~5.29

資料 條文
VII.來源聲明 Declaration of origin

PIC/S GMP - 5.27~5.29
･ TSE/BSE聲明 TSE/BSE Statement
･  基因改造GMO Materials (Vegetable origin) GMO

Materials Statement
VIII. 不純物及相關汙染風險之聲明文件:

PIC/S GMP - 3.6(ii & iii)･  包括但不限於致過敏原、黃麴毒素、基因毒性、元素不
純物、亞硝胺類不純物…等

IX. 原廠化驗報告(COA) PIC/S GMP - 4.13 & 4.14 a), c)
X. 安全資料表(SDS) 危害性化學品標⽰及通識規則
XI. 安定性數據(API)及儲存運輸之管控條件相關評估報告 PIC/S GMP - 2.9(viii) & 4.14 d), e)
XII. 原物料之包裝樣式與標⽰ (特別注意領有許可證之原料藥
中文標⽰) PIC/S GMP - 5.30 (藥事法第48-1)
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







https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-
manufacturing-practice/guidance-good-manufacturing-practice-good-distribution-practice-questions-answers
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供應商的關鍵級別

風險關鍵級別 供應商名稱

關鍵級別 1 
(最⾼)

原料藥製造廠/供應商

直接包材製造廠/供應商

關鍵級別 2 賦形劑製造廠/供應商

關鍵級別 3 關鍵級別1,2&4以外之其他原物
料製造廠/供應商

關鍵級別 4 
(最低)

印刷包材製造廠/供應商
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• 其容器材質、包裝型態及儲存條件，對於實際設備
操作之影響評估，必要時進⾏試機，試製與確效製造階段

• 對廠商原物料以及製程中各階段的IPC或半成品，成
品的檢驗與分析比對評估品質管控

• 新增或變更原物料來源是否符合相關使⽤規範，是
否須經官⽅審核核准後始得變更合規性
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Periodical Monitoring 
and Improvement

考核項⽬ 比例 內容 考核⽅法 考核單位

交期 25% 交貨狀態 交貨準時率＝準時交貨的次數 / 總交貨
次數

採購⼈員
配合度 15%

1. 品質客訴改善的及時性。

配合度分數=(100-總扣分)X 10%

2. 文件回覆的及時性與正確度。

3. 異常退換貨的及時性和快速性。

4. 緊急應變能⼒，例如: 異常退回後的重
新交貨安排，以確保供應鏈穩定

品質 45%
原物料合格率 批次合格率=入料合格批數/交貨總批數

品保部
審核結果 (書⾯或實地查核) 依審核結果分級給分，例如:無缺失項⽬，

次要缺失待改善…

客訴率 15%

1. 異常Deviations

客訴率=(100-總扣分)X 15%2. 拒⽤Rejects
3. 運輸異常
4. 客⼾投訴
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供應商定期監控頻率
關鍵等級 供應商類別 低風險 中風險

關鍵等級1
API

每3年 每2年
直接包材

關鍵等級2 賦形劑 每4年 每2年

關鍵等級3 除了等級1,2&4以外之其他供應商 每5年 每3年

關鍵等級4 印刷包裝材料 每6年 每4年
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經濟風險 法律風險 營運風險

穩定價格 權責明確 保障供貨

確保品質 舉證容易 保密條款

 採購供貨合約五⼤核⼼關鍵
 付款條件及⽅式等細節

 貨物運送責任相關條款

 商品規格與驗收條件，瑕疵通報與處置

 違約責任與相關處理

 爭議解決(如: 裁定之公證單位)
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 https://www.socma.org/wp-content/uploads/2019/06/Final-Quality-Agreement-Custom-Template-7-6-10-clean-protected.doc

查驗登記準則第四⼗九條之⼀
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、

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

試製原料及標準品申請進⼝
試製原料進⼝
API & IPC分析⽅法確效 (如需要)
成品分析⽅法確效 (如需要)
試製/送件批⽣產
加速安定性試驗
溶離比對
送件資料準備
Bridge Stock準備
API廠TDMF變更核准
製劑查驗登記變更送件/核准
三批確效API申請進⼝(試製轉銷售)
製程確效
三批確效試製轉銷售

審查期限180天

Bridge Stock⽣產

⼯作項⽬
Month










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







供應商的變更應在取得整體評估同意後才可啟動!
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Case Studies





蘋果公司供應商註冊說明文件   https://www.apple.com/legal/procurement/docs/Supplier_Connect_User_Guide_Traditional_Chinese.pdf

蘋果 APPLE

79

113
食藥署課程



NIKE

Nike供應商註冊網址   https://nike.suppliergateway.com/







豐田汽車 TOYOTA

TOYOTA供應商註冊網址連結    https://ts.toyotasupplier.com/
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

豐田汽車 TOYOTA

TOYOTA⽣產系統介紹網址 https://global.toyota/en/company/vision-and-philosophy/production-system/

豐⽥喜⼀郎基於這樣的堅定信念⽽提倡準時⽣產：「如果缺少⼀個零件，就無法製造出⼀輛完整的汽⾞。
協調這不是⼀件容易的事。但是，如果沒有這種控制，我們可能會有堆積如⼭的零件，但仍然無法製造
出完整的汽⾞。┘

Conclusion
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Summary

建立⻑期合作關
係

⻑期合作關係是供應
商管理成功的關鍵。
通過建立信任、共享
風險和共同成⻑，企
業可以與供應商建立
穩固的夥伴關係，從
⽽獲得更多的價值。

02
信息共享和透明
度

通過與供應商彼此
共享信息，企業可
以更好地了產品品
質和供貨之穩定性，
以及相關的合規性、
風險管控等情形，
從⽽做出更明智的
決策。

03
持續改進和協作

企業應該與供應商
密切合作，共同追
求產品質量的提升、
⽣產效率的提⾼以
及成本的節省，以
保持競爭優勢。

0401
供應商關係是企
業成功的關鍵

成功的供應商關係
管理不僅僅是⼀個
業務策略，更是企
業成功的基⽯。良
好的供應商關係有
助於確保產品質量、
交貨準時以及成本
控制，降低風險。

Expectations and prospects

: 

: 

(BCP)
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Expectations and prospects

: 
(ESG)

: 
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張建銘 Max Chang Linkedin: 
Email: changcm@ebp.com.tw
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