
社圍法人中華民國學名藥協會函
立索繼霄字醜:內政部台內社字第0,60068605跳函槭准立鱟

逝括:﹙02）253l﹣佃89﹡I￠傳真:﹙02﹚2537﹣】389
地址:】0￠台北市中山區松江路32﹣l號5樓

承辮人:李芳玟EmaⅡ:gdp＠吧p已.o『g.tw

受文者:新北市藥師公會

簽文日期:中箏民國】l】年2月l6日

發文字號:中摹藥協字第ⅡlI00200l6號

逸別:褂通

密等:普通

附件:lll年度藥品俊良運銷規範﹙GDP﹚輔導性訪查申講簡章及申鏑表各乙份。

主旨:本會今（lll）年度辦理藥品優良運銷規範（GDP﹚輔導‘性訪查,詳如說明

段,敬請貴單位協助轉知所屬會員與轄內藥商。

說明:

一、本會承接衛生福利部食品藥物管理署ll!年度委辦計靈「精進藥品

GDP管理制度達國際PIC／S標準之研究」,辦理藥品優良運銷規範

（GDP﹚業者輔導性訪查,歡迎業者踴躍申請。

二、今年度輔導性訪查相關資訊詳如附件,亦可至本會網站「藥品GDP

專區」﹙h仗p:〃www.tgpa.org.tw／）下載或來電洽詢‧

正本:中峨氏因酋韉商鬣同鬣公會全囤聯令合﹑中囉民國闖磴性製繃研究協會﹑中砂氏因製騾簣展協合﹑中輜氏國硎品行

鏑怪管理協會﹑台北市生物技術服雅商鬣同恭公會﹑台灣生物產裁籥展協會﹑台灣研鱟型生技嘶繃籥展協含﹑社四

法人中渺偽繭製劑協命﹑社團法人台灣碾物品質協會﹑財困法人醫韉工蠶技術蠻展中心﹑丑灣製鴨工黨同鬣公含、

中雛民國函離代理商紮同爺公會、台中市凸輔商繫同業公會﹑台中縣西驕商然同撚公會﹑台北市西藥代理商雅同索

公會﹑台北市西穠商絮同囂公含﹑台來腮函穠商紮同鬣公﹟﹑台晌市西獺商撚同紮公會﹑台晌腮函蝌商紮同雛公含﹑

台濁竹因穠商囂同紮公你聯合侖﹑立悶腮凸關商黨同索公會﹑花蓮縣西囉商我同黨公會﹑灼投縣酋獺商索同絮公合﹑

屏來縣西駙商鷥同無公含﹑苗臬縣西噥商繫同靛公會﹑桃回市西鵪商囂同蠶公寸﹑高雄市西轍商鷥同黛公會﹑避隆

市酋韉商然同黨公會﹑靈林縣西藥商紮同稀公會﹑新北市函縈商鷥同黨公俞﹑嘶竹市西蘗商囂同鷥公會﹑新竹縣西

藥商黨同﹟公侖﹑搔找市函聰商黨同絮公侖﹑搔拽縣西躺商鷥同黛公會﹑彰化縣西鯛商紮同鷥公俞、澎湖絲西雊商

常同黨公含﹑台北市迦出口商黨同鬣公會﹑斬北市迆出口商恭同恭公含﹑中麟民國堊鷥軋兝協含﹑中韉民國商座風

體商鬣同轍公含全國聯今合﹑台中市商壓風體商靛同察公合﹑台北市商壓風兝商離同鷥公合﹑台炯市商壓軋兝商繫

同察公侖﹑台灣區商壓風體工繫同察公會﹑宜藺縣高歷軋兝商彙同紫公含﹑紡桑縣高壓亂兝商蠶同黛公含﹑桃因縣

商壓範兝商黨同紫公會﹑商雄市高歷風體商紮同黨公會﹑霽林縣商屋氯體商囂同撫公會﹑新北市商壓軋兝商撚同燕

公會﹑斯竹市商壓風股商撚同紮公含﹑船繳巾商匪胤體商常同礁公會﹑彰化聯商股風體商黨同黨公會﹑中雌民因汎

卑路麒貨運商黨同撚公含全因聯合合、中帕氏囤物流協會﹑台灣國躡物流暨供颶鏈協含﹑中嚇民囤榮陣公含全囤聯

合會﹑中岫民因穗劑生公侖全國聯合含﹑台北市鵪師公會﹑斬北市藥蟀公合﹑宜藺縣桑師公合﹑桃因縣穩師公合﹑

斬竹市驪坪公會﹑新竹縣鵪坤公含、苗栗縣驪師公會﹑台中市興崢公俞﹑台中市新穠師公含﹑尚投縣蘸師公命﹑彰

化腮蝌師公會﹑雲林縣關呻公會﹑終瓜市俐師公會﹑將孜腮魄師公含﹑台渝市脯卹公含﹑台尚市晌瀛膿師公佇﹑商

齜市驥卹公會﹑商齜市第一脯呻公會、屏來腮斛師公含﹑台來縣囉呻公寸﹑花迆縣躺師公會﹑避隆市雊師公佇﹑邶

湖縣勰卹公會、金門縣驥師公含、連江縣斛呻公會﹑基隆市衛生局﹑台北市玫府術生局﹑新北市政府衛生局﹑桃囿

市玫府附生局﹑新竹市斷生局﹑新竹縣改府衛生局﹑苗票縣玫府媾生局、台中市什品藥物安全處﹑尚投縣玫府撕生

局、彤化縣衛生局﹑戰林縣伽生局﹑轟刷腑偷生局、搔抆市附生局﹑台尚市政府術生局林紳辦公室﹑商鮑市玟府刪

生局﹑屏來縣政府捌生局、台來腳衛生燭﹑花越縣衛生局﹑立闡縣玫府拗生局、渺期縣政府衛生蚵﹑金門縣撇生局、

連江縣拗生禍利局‧

副本自衛生禍利部儉品藥物管理暑品質監杼搔理妞。

祉團法人中華民國學名藥協會
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口口 規範﹙GDP 尊性訪查

中請簡章
一、輔導說明:本會承接衛生福利部食品藥物管理署﹙T℉DA）委辦計暨’辦理業者藥品優良運鏑規

範﹙GDP）輔導性訪查,提供業者輔導服務及建繈,協助相關軟喫體建置,以符合國際標率及

我國相關規範。﹙相關資訊以官綱ttD凹Da陋‧tw公告為準‧】

二、輔導對象:

﹥西藥製劑批發﹑輸入及輸出之靂賞業藥商﹙持有∕未持有藥品杵可遜）

﹥西藥製劑棵示典包裝作粱之物流蠶考

﹥西藥原料藥製造廠

﹥西藥原料藥批發﹑輪入及輪出之厥賞業藥商﹙持有／未持有藥品許可澄﹚

﹥﹡業物流棠者﹙西榮製劑／原料簾倉儲﹑運輪）

﹥西藥製劑崛料藥儲存﹑運銷相關業者

三、輔導名額:35場次﹙輔導名單經書面資料審核後,由ⅣDA最終決定。﹚

四﹑輔導費用:兔費

五、輔導參照標準:西藥藥品優良製造規範（第三部:遝銷﹚﹑西藥優良運銷準則。

六﹑申請時間:即日起～額滿為止。

七﹑申請辦法:塽寫囑品GDP輔哥‘陸防查啡 ,連同檢附文件﹙祥如附件）’以璽子郵住寄送魍

子檔至本會信箱﹙刨p＠t卹a.o『2‧tW』,並於標題註明『ll】年度藥品GDP輔導性訪查

申鏑責料﹣公司名』。

八、輔導訪查規劃:

﹥確認輔導訪查日期及相關事項‧

﹥藥品GDP輔導性宵地訪查。

﹥廠商依據輔導報告內容進行改善,並以報告形式﹙電子檔﹚限期回獵改晷情況。

九﹑權利與義務

】﹑本會召祭相關領域導家數名組成輔導國隊,且由本會人員作為聯繫窗口協助進行輔導規釗、

執行與結案,並保有協調及變更諮詢輔導團隊名單之權利。

2、接受本輔導服務之業者應主動或因應本含要求,儘可能提供完整與真實資料,以利本輔導服

務之評估。

3、雙方對於輔導服務期間內彼此揭露之資料腮負係密藕務。

4﹑接受輔導性訪查之業者應知悉本輔導服務並不保證日後通過藥品優良運銷規範（GDP）相關正

式稽查之必然性。

5﹑本會得要求接受輔導性訪查之業者,於一定期間內提供書面改善進度報告,以瞭解輔導性訪

查之有效性。

主辦單位:衛生耦利部食品巢物管理署t腮承辦單位;社團法人中箏民國學名藥協含緲
砸話:﹙02）253】﹣￠389﹡l4（李,s）E﹣mail:gdp＠﹙gpa‧o『g‧t咄地址:】04台北市中山區松江路32﹣l號5樓
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申請日期 中華民國年＋月E

廠商名潔

﹙中文 ＊綺依製逵紮∕販賣紫鷓商許可執照登妃完整填:

業者類別

□販賞業藥商,執行藥品業務含:

□西藥製劑（□持有□未持有聾藥製劑藥品許可證）

□原料藥﹙□持有□未持有瘟料藥藥品許可證）
‧「藥品汁可綞」可至『下DA﹣闖羅﹑駢療器忖﹑含韉化越品許可瀝盪拘糸屹‧

□製造業藥商:

□執行標示與包裝作業之Gh佃物流廠﹙□中文貼樑□中文仿單置↗

□原料藥製造屑

□專業物流運輪業者’執行□西藥倉儲□西藥運輪‘

藥商許可執照

製造業／販賣業藥商許可執照編號

監製／管理藥師

郵遞區號□□□-□E

地址

訪查場所地址

﹙穗品含庫／作鯊堝所

□同執照登記地址□另列女口下

郵遞區號:□□□﹣□E
地址

西藥製劑

GDP作業項E

﹙可複選

類別／作剴

泗
陘

室

冷鏈

採購

•

•

儲存

•

•

供魔

E

E

｝輪出

E

亡

輪入

E

E

運輪

•

•

原料斟

GDP作業項E

（可複選

類別／作剪

蛔
“

室

冷鏈

採購

•

•

儲存

•

•

供應

E

E

輪d

E

•

輪入

E

亡

運輪

•

•

GDP權責人員（RP）

24小時聯絡人
姓名

手機

聯絡人資瀨

﹙請投供確寶可

繫皺涊申繃鸞

典彷筮之窗口

姓名

電話

E-mail

形情口
∞

藥售販
□西藥製劑（含冷鏈）共-項,冷鏈製劑共璟

□原料藥（含冷鏈）共-項,冷鏈原料藥共賴

供應客戶類型
□西藥製劑廠□販賣業藥商（□製劑□原料藥）
□醫院﹙□公立□私立）□診所□藥局□其他

別類口
∞

產

（可複選I
製脅

□一般西藥□管制藥品﹙第－級）□醫用氮體

□冷藏藥品□冷凍藥品□生物藥品

□放射性藥品□罕見疾病藥品□其他
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原料騾

其他

產品

□一般西藥□管制藥品﹙第－級）□醫用氣鼯

□冷藏藥品□冷凍藥品□生物藥品
□放射】性藥品n罕見疾病藥品n其他

□中潔 □食品□動物用藥

□化粒品□醫療器材□一般商品□其他

藥品儲存場所﹙可複選〕

西
︽
聚
翅
︽
劑

自有倉傅

委外倉庫

其他

度泗
皿

制管

□藥商登記地址內設有倉庫‘
□設有外部倉庫﹙個）’地址:

□藥品倉庫委外管理’委外方式為:

□委託國內製造廠□委託GMP貼標物流廠

□委託其他販賞業藥商□委託藥品物流運輪業者

業者名稱
含庫地址

□藥品自製造廠生產、輪入﹑採購後由供應商直接送至客戶端‘

□無□2﹣8。C□l5﹣25。C□25。C以下□其他（〕

原
料
藥

自有倉庫

委外倉庫

其他

管制溫度

□藥商登記地址設有倉庫。
□設右外部倉庫﹙個）,地址l

□藥品倉庫委外管理,委外方式為﹟

□委託國內製造廠□姿託GMP貼標物流屑

□委託其他販賣業藥商□委託藥品物流運輪業者

業者名稱l
含庫地址

□藥品自製造廠生產、輸入、採購後由供應商直接送至客戶端。

□無□2﹣8。C□l5﹣25。C□25。C以下□其他（）

應檢附資半

□l】l年度藥品優良遝銷規範（GDP）輔導性訪查申請表

□製造業／販賞業藥商許可執照影本﹙非屬藥商可免檢附〕

□廠商基本資料﹙SiteMasterFile,SⅦ了）中文版
• 文件尚未述立可免檢附,或參考T℉DA公告SMF範本洫窩.

□標準作業程序（S∞）清單／文件一覽表

■寥件尚未述立可免檢附,或將已完成述丑文件列表整理提供參考‧

□藥品倉庫／作業場所平面圖（未設立自有倉庫者可兔檢附〕

□區域標示說明﹙如產品儲存區﹑進出貨作業區等）、人員進出動線圖﹙人流）﹑產品

進出勁線圓﹙物流）

□藥品倉庫∕作業場所內部作業照片﹙未設立自有倉庫者可免檢附）

□其他參考資料﹙如已接受藥品GDP正式稽查’嚅輔導改善缺失可一併檢附相

刪文件提供拿考.


