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新北市政府衛生局函
地址:22006新北市板橋區樊士路l92﹣l號

承辦人:林淑芬

奄諧:（02﹚22577l55分機2357

傳真:（02﹚22536548

祗子倌箱:AJ2933﹫Ⅲs.ntpc.gov.tw
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新北市三靈區重新』咯5段646號8謹

受文者:新北市藥師公會

發文日期:中華民國l05年ll月3日

發文字號:新北衛食字第】052098862藍

速別:普迥件

密等及解密條件或保密期限:

附件:索內相刪資料l份

有關「西藥藥品優良製造規範（第三部:運銷﹚之施行時程與

配套措施」後繽執行方案,請轉知所屬會員知照。

依據衛生福利部食品藥物管理署l05年10月3l日FDA風字第

主旨

說明:依據衛生福利部食品藥物管理署l05年l0月3l日FDA風

l05ll05583號函辦理。

正本:新北市西藥商業同業公會、新北市工業會、新北市商業會、新北市藥師公會

新北市藥劑生公會
副本

﹄.

本案依分層負責規定授權業務主管決行
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衛生福利部食品藥物管理署國
地址:ll56l臺北市尚港區昆躅街l6l＝2騙

聯絡人:凍建佑

聯蜷雹楛:02﹣27877l74

傳真:02﹣27877l78

電子信籟:quinl78﹫fda.gov.tⅡ

受文者:新北市政府衛生局

發文曰翔:中攀風國l05年l0月3l日

簽文字號:FDA凰字筧l05ll05583號

逸別:辭通件

密等及解密條件成係密期限:
肘伴:

主旨:有關「西藥藥品優良製造規範（第二部:運銷）之施行時程

輿配套楷施」後鑽執行方泰’灘如蛻明段’塒轉知所屬會

員知照‧

睨明:

一﹑衛生禍利部前於l05年2月l8日公告r西藥藥品優良製造規

範（第三部:運銷﹚（6DP﹚之施行項目及時程」’本署並於

l05年5月l9日函釋配套揩施,l05年7月l日起,執行西藥

製劑標示輿包裝作業之物流業者﹑持有冷鏈製劑藥品（含

疫苗﹚許可縫之藥商及持有管制藥品許可鑑之藥商,應按

所汀期程申靖檢查,本署貝∣l依序優先查核,未於期限內捉

出檢查申請者,本署將會同地方政府衛生局實地了解管理

現況‧

二﹑考量應實施0DP之業者眾多’l06年l月l日起’本署仍以風

險評估方式分流業者提出檢查之時間’以使業者能於期限

內符令6DP’靖業奢依持有之藥品許可瞪緞數按所排定期

程提出檢查申請,詳如下列:

（一﹚持有5張以上藥品杵可繼之販賞業考’鼴於l06年2月28

日前提出申靖。

（二）持有2﹣4張藥品許可證之販賣業者,應於l06年8月3l日
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前提出申鏑.

（三﹚持有l張藥品許可證之販賣業者,應於l06年ll月30日前

提出申靖‧

（四）西築製劑廠（含醫用戚體廠﹚之00P檢查,則配今6ⅡP後續

查核一併執行之‧

三﹑自抨已符合6DP之業者’仍可提早主勁向本署申鱗檢查。

四﹑近來發現部分藥商將藥品貯存於藥商許可執照登紀地址外

之倉庫或委托其他物流業者存放,請確實依藥事法第27條

及其施行細則第l0條之規定’向地方衛生主管機關辦理變

更登記‧

五﹑為確係所有交付至病患之藥品品質無虞’6DP要求鷓品自

藥廠出廠後至醫療院所及藥局的過程’應維持其所簫要之

儲存條件’防止藥品變質’以維持其在製造﹑儲存及運輪

過程之品質與安全及包裝充整性‧

六﹑基於保鏝消費者之宗旨,製造廠或持有西藥製劑藥品許可

撥之販賞業藥商’若有將凝品委由下游販賞業槳商執行藥

品憾存與運銷作業（包括回收作業）時’應有貴任抨估並督

導下游業者能維持藥品品質及完整性’本署執行第一階段

業者之6DP檢查時’亦會縮鰓其是否落實督導下游撚者符

合相關規定,保障民眾用藥安全‧

七﹑靖各公協會落實轉知所屬地方公會及會員’避免影響會員

權益。
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正本:締北市逸出口商鯊同潔公會﹑台灣製囉堊籮岡鯊公會﹑台潸區鬧魘鼠髓里辭僩
簾公會﹑中勰氏國髑壓鼠蠟商蕊同鯊公會全國聯合會﹑中輜氏國製斛騷展姍簫
﹑中箏氏國生物產業蠻農協會﹑社團法人中箏風國學名纂協會﹑社團法人中創
裊菌製劑鴿會﹑社團法人台灣藥物品貿協含﹑台灣研發型生技新藥發晨協會﹑
中攀民國菌鵪商鯊同紫公會全國聯今會、中蘊民國函鵪代理商叢同鯊公會﹑寸
啟氏圃關品行鐲暨管理鍋會、中趨氏圃閘簽性製鵬軒究協會﹑台北市酋鵬代咧
商紫同紫公會﹑台北市函鵬商紫同鴦公會﹑台北市生物技術服矜商黨同紫公:
﹑台北市進出口商業同黨公會

副本:鐘方政府街生局
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