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藥品製造/運銷品質GMDP管理

源頭管理 製造管理 運銷管理

原料藥GMP
•105年全面符合PIC/S GMP

•製劑廠使用之原料藥來源應
符合GMP

•104年全面符合PIC/S GMP

•配合後市場監測結果，強化高風險
藥廠監督管理

製劑GMP

• 分階段實施藥品GDP

• 115年底完成全面實施

運銷GDP
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歐盟實地評鑑台灣原料藥品質獲認可

赴台實地評鑑，認定我國
原料藥管理制度與歐盟相當
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GDP

§53-1 第四項

西藥運銷

優良準則

檢查法源

與標準 藥事法

GMP 

§57 第五項

*藥物優良

製造準則

*西藥藥品

優良製造規範

第三部:西藥
優良運銷規範

§57 第五項:第二項藥物
優良製造準則，由中央
衛生主管機關定之。

§53-1 第一項:經營西藥
批發、輸入及輸出之業
者，應符合西藥優良運
銷準則，並經中央衛生
主管機關檢查合格，取
得西藥運銷許可後，始
得為之。

第一部:藥品優良
製造規範及其附則
第二部:原料藥優
良製造規範
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GMDP檢查作業

GMP GDP

新廠/
新品項/

新作業內容

定期
檢查

變更不定期
檢查

評鑑 定期
檢查

不定期
檢查

變更

以風險為基礎→
定期檢查頻率、人天數

以風險為基礎→
定期檢查頻率、人天數、檢查方式

每3~5年
藥商於西藥運銷許可有效期間屆滿六個月前
申請展延檢查。。

每2~4年
業者應於藥物製造許可有效期間
屆滿六個月前主動提出申請。 2024/11/17 7
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Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

共核准243家藥廠

144家GMP西藥製劑廠
30家 GMP原料藥廠
31家醫用氣體製造廠
9家先導工廠(含2家再生醫療製劑廠)
29家 GMP貼標物流廠(藥品包裝、標示及倉儲作業)

70年代
實施GMP

99年再進化
PIC/S GMP

90年代
升級cGMP

我國藥品GMP管理現況 (截至113年10月)

102.01.01
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107年完成，700家
製劑廠
貼標物流廠
醫用氣體廠
藥品許可證藥商

1

110年完成，120家
冷鏈藥品藥商

2

111年完成，200家
原料藥商

3

115年底完成
其他藥商
113.6.30：被授權輸入輸出製劑、

追溯追蹤-非冷鏈三大類
113.12.31：追溯追蹤-非三大類、

管制藥品製劑、必要藥品
114.12.31：處方藥品、

113Q4客戶(批發藥商)>10家
115.12.31：所有其他批發、輸入、輸出西

藥之藥商

4
GDP分階段實施現況

藥品採購、儲存、供應、輸入
或輸出的所有活動，
不包含供應藥品給大眾(零售)
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國內藥品製造工廠GMP變更事項辦理須知
113年4月8日衛授食字第1131101149號函(第1版)
GMP變更案件種類/應檢送資料

藥廠GMP變更事項

製造許可
登記事項變更

藥廠重大變更

GMP

檢查

核定事
項變更
登記

報備
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應主動申請
GMP檢查

運銷作
業項目

廠房
擴建

例如：涉及藥品製造時，
新增建築物、原有廠房新
增樓層之生產區或經TFDA
認定為擴建廠房之變更

增加原料藥、
劑型、作業
內容、品項

新增廠區外之自
有品管實驗室
（未涉及藥物委
託檢驗者）

涉及藥品製造時

2024/11/17
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應主動辦理
登記項目變更

研究用藥品製造工廠
變更為上市藥品製造

工廠

2024/11/17
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廠房及設備
變更（未涉
及擴建）

原料藥品項之
新增生產線
（未涉及擴建
及新增品項）

電腦化系統

新增或變更

新增廠區

外之原物

料倉庫

廠區內新

增品管實

驗室

廠區內新增

原物料倉庫、

成品倉庫

應主動通報辦理變更項目

Ex:製劑產品新增生產
線、同或不同級區內
之房室拆併、二級包
裝作業新增生產線、
關鍵製造設備新增等。

製造區新增之
空調或水系統

Ex.「品質文件管理」、「廠房
設施管理」、「倉儲管理」、
「生產作業管理」、「品管實
驗室管理」、品質事件追蹤管
理系統、建築物電子訊號管理
系統、公司資源規劃管理系統、
電子批次紀錄系統、實驗室資
訊管理系統等

關鍵人員

製造廠地址
變更（限門
牌整編，不
涉及遷移或
擴建）

營業狀態
Ex.停業

限定於有特殊情形，係
屬不可抗力因素所致，

若電腦化系統經認定
屬涉關鍵生產作業，
本部食品藥物管理署
有權擇定檢查方式。

2024/11/17
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PIC/S GMP

持續增/修訂

Chapter 1

品質系統

Chapter 4

文件管理

Annex 11

電腦化系統 Annex 15

驗證與確效

Annex 6

醫用氣體

PIC/S Aide 
Memoire on 
CCCISF (PI 043)

PI 050 “Aide 

Memoire on 

PIC/S Data 

Integrity 

System-Specific 

Guidances

2024/11/17 17
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高階管理者的角色與責任

主動參與PQS

落實管理 配置
足夠資源

了解問題
並解決

• 「定期管理審查」產品、製程、系統
• CC/Deviation/OOS/OOT，持續改善

PIC/S GMP Guide 第一章
(1.5-1.6) 高層管理者
(senior management) 
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建立公司的優良品質文化

建立並承擔保護
產品品質及病人
安全責任的環境

管理階層應鼓勵員工
自由的溝通失敗與錯
誤，以採取適當

CAPA

管理階層應以身作
則，讓所有人有一
致正確的價值觀

管理階層應讓員工
了解其職責對產品
品質的重要性

建立優良的品質文化
以確保各項作業與
數據之品質及完整性
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公協
學會

輔導
協助

溝通
橋梁

TFDA

精進
管理

持續
監管

藥商

高階管
理者

持續確保
上市藥品
品質

結語

.

www.templateLAB.com

結語

製造廠

TFDA

公司品
質文化

高階管
理者

公司品
質文化
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