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新北市三靈區靈新路5段646號8樸

受文者:新北市藥師公會
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發文日期;中華民國l05年5月23日
發文字號:新北衛食字第l050899440號
速別:普通件

密等及解密條件或保密期限:
附件:申謫流程、表單及應檢附資料（A2l020000ll05ll0283l00﹣Lpdf﹑

A2l020000ll05ll0283l00╴2.doc﹑A2l020000ll05ll0283l00╴3.docx、
A2l020000Il05ll0283l00-4.docx`A2l020000ll05ll0283l00-5.docx)

主旨:有關實施西藥藥品優良製造規範（第三部:運銷﹚（00P﹚

施行時程之配套措施,詳如說明段,請業者積極準備與因應,

以儘速通過檢查,請轉知所屬會員知照。

說明:

一、依據衛生福利部食品藥物管理署l05年5月l9日FDA風字第

l051l0283l號函辦理。

二﹑衛生福利部l05年2月l8日公告「西藥藥品優良製造規範（第

三部:運銷﹚（0DP）之施行項目及時程」及同日函釋持有西

藥製劑藥品許可證販賞業藥商應符合0DP之規定諒悉。

三、有關0DP施行時程之配套措施業於l05年4月l8日與相關公協

會召開協商會議達成共識’決議如下:

（一﹚依業者作業類別風險安排0DP檢查之優先jl頂序,原則如下:

1﹑持有高風險類別產品許可證者’列入優先查核對象,

例如:疫苗、冷鏈藥品及管制藥品等。

2、多數業者委託執行西藥製劑標示與包裝作業之物流業

者儲存及運輸藥品’爰優先查核。

3、西藥製劑廠（包含醫用氯體廠﹚之GDp係為0Ⅱp之延伸’

故將配合0ⅡP後績檢查,一併查核0DP。

驥
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4、其餘持有一般藥品許可證業者,將視所持有許可證張

數及劑型別之風險,安排查核﹚I頂序。

（二）暫不列入檢查範圍:藥商所持有之所有西藥製劑藥品許可

證「正辦理移轉它公司者」或皆登載為「切結不生產」或「

切結不翰入」者。

（三﹚業者0DP檢查時間:

1﹑自l05年7月l日起,西藥製劑廠（包含醫用氯體廠﹚之

0ⅡP後績檢查將合併0DP檢查’若非屬l06年l2月3l日前

應申請0ⅡP後續檢查者,則應於l06年l2月3l日前先提

出0DP檢查申請。

2、自評已符合GDP之業者,可提早主動向本署申請GDP檢

杏。

3﹑執行西藥製劑標示與包裝作業之物流業者應於l05年7

月3l日前提出申請。

4、持有冷鏈製劑藥品（含疫苗）許可證之藥商應於l05年8

月3l日前提出申請。

5、持有管制藥品許可證之藥商應於l05年9月30日前提出

申請。

6、持有西藥製劑藥品許可證之藥商,非於前述者貝∣I應於

l06年l2月3l日前提出。

（四﹚西藥製劑廠（包含醫用氣體廠）﹑執行西藥製劑標示與包裝

作業之物流業者及領有西藥製劑藥品許可證之販賣業藥商

屆期未通過檢查取得許可者,不得執行運銷相關作業,違

反者依藥事法及相關法規處置。

四、前揭業者請依會議決議期限’主動向衛生福利部食品藥物管

理署署申請00P檢查’由該署依業者作業之風險評估決定,

採用實地稽查或書面審查之方式進行GDP檢查。

五、00P相關申請檢查流程﹑表單及應檢附資料（詳附件﹚,已公

布於該署網頁（www‧fda.gov.tw）之「製藥工廠管理﹥藥品

第2頁共3頁
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0DP專區﹥西藥藥品優良製造規範（第三部:運銷）（GDP﹚

檢查申請」。

、請業者把握時程及早因應,若有相關說明會﹑訓練課程及實一
︿
地輔導訪查活動亦請積極參與。

新北市西藥商業同業公俞、新北市工業會、新北市商業會 新北市藥師公會正本:新北市西粱商業同業公會、勒

、新北市藥劑生公會
副本:新北市政府衛生局衛生稽查科

奇局長

本案依分層負責規定授權業務主管決行

藹
l

!
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西藥藥品優良製造規範（第三部:運銷）（GDP）檢查申請
制定目的

為確保所有交付至病患之藥品’在製造﹑儲存及運輸時,其品質及包裝完整

性得以維持’並力口強藥品供應鏈品質之監督與管理,依據藥事法及藥物製造

業者檢查辦法之規定’規範藥品GDP檢查作業。

適用對象

l國內西藥製劑廠（含醫用氯體廠﹚。

2‘執行西藥製劑標示與包裝作業之物流業者。

3.持有西藥製劑藥品許可證之販賈業藥商‧

﹥同一公司名稱,分別領有製造業／販賞業藥商許可執照者,仍應分別填寫

申請表,惟可同時提出申請‧

﹥同一負責人領有多張販賞業藥商許可執照者’仍應分別填寫申請表’惟

建議位於同一（或鄰近﹚地址之公司可同時提出申靖。

適用範圍

l.首次GDP評鑑。

2.藥廠GMP後緬併GDP檢查.

法源依據

藥寧法第五十七條、第七十一條。

糟查標準

藥物優良製造準則之西藥藥品優良製造規範（第三部:運銷）。

箱查單位

中央衛生主管機關（食品藥物管理署﹚、直轄市或縣﹙市﹚衛生主管機關‧

作業程序

業者申請GDP檢查作業或GMP例行性檢查作紫時,應檢送下列資料（第2﹑6～8

項靖依附件表單填寫）:

l.申請函‧

2.國內藥商GDP檢查申請表。（附件一）

3.製造業／販賞業藥商許可執照影本。

4.最新版中文廠商基本資料（SiteMaSterFile）一份及其電子檔‧

5.GDP相關標準作業程序（SOP﹚清單。

6.GDP相關設備清單。（附件二）

7.藥品許可證清冊‧﹙附件三）

8.廠商現況調查表‧﹙附件四）

g.最新作紫場所平面圓,如緒存區與作業區等區域配置﹑人員進出動線圖及
產品進出動線圖等。

l0.成品倉庫／作業場所內部作業照片。



】l‧曾接受食品藥物管理署委託社圍法人中民國學名藥協會】0l年至l04年

GDP輔導性訪查者,並請檢附:

﹙l﹚訪查時間﹑報告﹑結果及其缺失改善彙整說明。

（2）訪查至今之重大變更。



陋

國內藥商GDP檢查申請表

□國內西藥製劑廠（含醫用氯體廠）

□執行西藥製劑標示與包裝作業之物流業者

□持有西藥製劑藥品許可證之販賈業藥茴

藥商類別

名稱
-

地址

者
－
者

業
╴
業

□無□有:

□無□有:

□無□有:

□倉儲□運輪□包裝（含中文貼標﹑仿單置入及外包裝盒更換等）

傳真

聯絡人資料

24小時聯絡人

藥品許可證

生產及輸入情形!

邀直篁逖可效期
1亟童莖霆直堊篁上
□室溫產品□冷“譴口

儲存∕運翰特珠產品

□否□是,日期:
╴－－╴－－﹦╴╴╴﹄╴－

霆莖鐘堡廢商:□否□是

月-日
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GDP相關設備清單
月年期表填廠商名稱l

請填寫GDP作業時之關鍵設備﹙例如:冷凍櫃、冷藏設備、空調設備﹑溫溼度監控系統、運輪車輛…等）。

•••

管理藥師（簽名﹚ 單位主管﹙簽名﹚

綸
號

設備編號

﹙財產編號）
設備名和 廠牌型勸 購邃年份 放澀地點 DO lQ oQ PQ 備竄
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藥品許可證清冊

填表日期: 年-月-日業者名稱: •••••••••••••••••••

請列出貴公司所有持有或製造之藥品許可證資訊。

填寫說明:

l‧藥品保存溫度:請依藥品外包裝標籤﹑仿單說明填寫。 2.放置（倉庫﹚地點:請填寫藥品實際儲存地點’如有兩地點以上皆須填寫。

監製／管理藥師（簽名﹚: 主管﹙簽名﹚

編
號 蔣名口

∞
產 許可證字發 許可證持有者 度湎

皿
存保口

∞
藥

三年內有嘯

製造或銷嚐
放盪﹙倉庫）地點

□有I 扭
d0•q

□有□無

□有I 妞
D0•q

□有□無

□有□無

□有□無

□有□無

□有I 拯
•••U

□有□無

□有□無

□有□無

□有□無

□有□無

□有□無

□有□無

□有□無

□有I 鍾
•••q
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廠商現況調查表

公司名稱l

填寫人簽名∣ 填寫日期:年╴月-日

一﹑人事組織

人’監製∕管理藥師全廠／公司員工 人

檢查事宜聯絡窗口

GMP符合’性狀況

□無藥品製造、貼標及包裝作業,無須申請

□已申請’尚未通過

□已通過

□其他:

一
一

名稱 主管姓免 職翱 到職日剿 最高學歷 經歷
部門纜

人數

負責人

監製藥師

管理藥師

製造部門

品保部門

門部發研

門部管倉

營業部門

部r∣

姓名 職稱 電託
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三、GMP∕GDP作業類別﹙可複選﹚

□採購□儲存□供應（批發銷售）□輸出□輸入□運翰□製造

四﹑產品類別﹙可複選）

五﹑產品儲存條件﹙可複選）

□無溫控□環境溫度:＋30℃以下□環境溫度:＋25℃以下

□室溫:＋l5到＋25℃□低溫:＋8到＋】5℃

□冷藏:＋2到＋8℃□冷凍:低於﹣l5℃□其他

六、產品儲存場所﹙可複選﹚

□公司內未有倉庫,且產品儲存全數委託GMP藥廠或GMP物流
廠,業者名稱: （全名﹚,

地址l

□公司內自有倉庫

□公司內未有倉庫

□公司外倉庫,偃

□委夕卜倉庫,業者名稱:

地址:

,地址!

（全名﹚

□否□是為本署公告之GMP名單

七﹑產品運輪方式

□全部自行運輸

□全部委託經銷商

□全部委託物流商

□部分（可複選）:□自行運輪□委託經銷商運輸□委託物流商運輸
□其他

八﹑產品自行運輪之情形﹙可複選）

固類口
∞

藥 口
叮

產他其

□一般西藥□管制藥品

□疫苗□冷鏈藥飼

□罕見疾病藥品□醫用氣覺

□放射性藥;
□其化

□食品營養品□動物用藥

□醫療器材□化糙品

□中藥

□其他



倆秤面

九、產品全部／部分委託物流商運輪之情形﹙可複選）

型類口
∞

產

﹙請填代號）

運輸地區

（請填代號）

運輸溫度

﹙請填代號）

藥品專用

車輛與否

若非專用’共同

運輸之產品類別

產品類型:（A）錠劑﹙B﹚膠愛（C）針劑﹙D）疫苗﹙E）栓劑﹙F）軟膏（G﹚液劑（H）大型輪注液﹙I）全部產品﹙J）其它

.運輪區域:﹙a）北部（b）中部﹙c）南部﹙d）東部﹙e）離島 （f）偏遠地區敘明縣了r╴鄉釘 ﹙g）以上皆是

遝輸溫度:﹙】）無溫控﹙2﹚礙境溫度:＋30℃以下（3）環塊溫度:＋25℃以下（4﹚室溫:＋l5到＋25℃

（5﹚低溫:＋8至Il＋l5℃﹙6）冷藏:＋2至II＋8℃﹙7）冷凍:低於﹣l5℃﹙8）其他

物流商名稱
產品類型

（請填代號）

運輪地區

（請填代號）

運翰溫度

（請填代號）

物流商曾參加

GDP輔導訪查

自送﹙若無,則不需填寫） □是□否

□是□否

□是□否

□是□否

□是□否

□是□否

產品類型:﹙A）錠劑﹙B）膠裳﹙C）針劑﹙D﹚疫苗﹙E）栓劑（F﹚軟脊（G）液劑﹙H﹚大型輪注液﹙I）全部產品﹙J）其它

運翰區域:﹙a）北部﹙b）中部﹙c）南部﹙d）東部﹙c﹚離囤 ﹙0偏遠地區欽明縣市鄉釘 ﹙g）以上皆是

霞運輪溫度:（l﹚無溫控﹙2）環境溫度:＋30℃以下﹙3）環塊溫度:＋25℃以下﹙￠）室溫:＋l5到＋25℃
﹙5）低溫:＋8至I﹜＋l5℃〔6）冷蘊:＋2到十8℃﹙7）冷凍:低於-l5℃〔8﹚其化



睏

十﹑代理銷售最終產品之經銷商∕代理商（藥商）名單

編號 名私 電話 販賣業藥商許可

執照字號

持有製劑藥品

許可證（打勾〕


