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社團法人中華民國學名藥協會函
立索繼會字跳:內政部台內社字鰓0960068605號函核准立素

色括:仙2）2s3l斗389傳真8﹙02）2537﹣l389
地址:l0￠台北市中山區松江路3么】蹺5樓

承瓣人:寧昀EⅢml:Cont日Et＠t鉚aO咱.tw

受文者:如正副本名單

發文日期:中箏氏困l06年07月07日

發文字銳:中攀韉協字第l0600700“銳

逸別:膂通

密等:臀通

附件:l06年驪品俊良運鋪規範徊DP﹚栩導性枋查中淪簡鞏及申喻殺各乙份

主旨:本會今﹙l06﹚年度持續辮理藥品優良運銷規範﹙GDP﹚輔導性訪查,詳如說

明段’魑講協助轉知所屬會員廠商。

說明:

一﹑本會承接衛生福利部食品藥物管理署l06年委辦計晝「提升藥品

GMP／GDP管理制度述國際PIC／S棵準之研究」’辨理藥品優良運銷

規範相關活動‧

二﹑本輔導訪查相關資訊詳情請參閱附件,亦可至本會網站藥品GDP專

區0】ttpWWww’t即a’org.tw／）下載簡章,或來電﹙02﹚253l﹣4389洽詢承辮

人員李小姐。

正本;疊灣製鶯≦黛同鷥公什、中聯氏圃酋礪商黛同爺公廿全圃聯今廿、中齜民圃閒綾性製驪研咒協什、中

箏氏困製驥發展協會﹑中囉氏困嚷品行銷暨管理協寸﹑台北市生物技街腿務商彙廁蠶公廿﹑台灣生物

產鶯騷展協會﹑台灣研騷型生技新嚷發展協含﹑社團法人中縿無籣製劑協含﹑社四法人台灣藥物品質

協會、財團法人固嘯工鷥技術發展中心、中轔氏圃西儻代理商鷥岡恭公含﹑台中市西韉商黨同業公含﹑

台中絲酋鯛商鸞同麝公侖﹑台北市西鷓代理商鷺同恭公寸、台北市西韉商鬣同鯊公什、台來縣西鷓商

鷥同黨公會﹑台南市西巢商鷺同黨公會、台瀚縣西釀商犧同鷥公廿﹑台灣竹酋牖商鴛同彙公含聯今會﹑

宜籣縣函嚷商鷥同蠶公會﹑花邏縣酋礙商索同攏公會、南投縣酋簾商鴦同鷥公寸、屏柬縣西嚷商業同

黨公合、苗果縣函囉商韉同紮公合、桃困市西韉商紫同鷥公廿、商鈾市函穠商蠶同業公佇﹑基隆市西

韉商鷥岡鷥公廿﹑啟林懸西嘛商鷥阿鷥公廿﹑昕北市函獺商鷥同鷥公廿﹑新竹市西韉商鷥同鷥公甘、

新竹縣函鷥商鷥剛鷥公佇、轟胤市西徽商鷥同黨公會、儸﹠縣西獺商鷥岡紫公會、彰化縣西穠商棠同

黨公會、澎湖縣西膿商鷥同鷥公寸、台北市迫出口商索岡鷥公含﹑新北市迄出口商韉同索公會、中箏

民圃工鷥氯倣協含、中箏氏國商壓氳越商鷺土黨公侖全圃聯合含、台中市商壓風兝商黨同索公含﹑台

北市商胚軋倣商黨同黛公廿﹑台俞市商歷軋兝商鷥同鷥公寸、台灣省商壓胤兝商察同鷥公含聯合廿、

台灣區尚壓風倣≦紫同然公合、立籣嘟商壓風兝商﹡同鸞公含、苗杲縣商壓軋兝商鷥同恭公廿﹑桃因

慼商壓軋兝商鷺同鷥公廿、商拉市商魘肌兝商鷥同鷥公寸、餮林縣尚壓胤倣商雅同黨公寸﹑新北市商

靨瓜倣商鬣同蠶公廿、新竹市商壓風舷商鴦同鷥公含﹑矗胤市商壓風兝商索同黨公合﹑彰化縣高屋氯

倣商鷺同黨公會﹑中箏氏困丸卑略線貨運商常同鷥公寸全囚聯今含﹑中箏氏圖物流協會、台灣國除物

流暨供甩鏈協佇、中緲氏團嘯蟀公寸全圃聯合寸﹑中麒氏圈驪劑生公佇全團聯令寸

刖本:衛生秘利部食品嚇物簽理吁風險管理妞

社團法人中華民麴學名藥協貪
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106年藥品優良運鏑規範﹙GDP）輔導性訪查

申請簡章
一﹑輔導蛻明:本協含承接衛生褐利部食品藥物管理署（TFDA）委托’辦理業者藥品優良運銷規範

﹙GDP）輔導性訪查’提供紫者輔導服務及建議’協助相關軟硬磁建置,以符今國隱

標準及我國相關規範.

二、輔導對象:

﹥國內西藥製劑廠／醫用軋懲廠＼

﹥執行西藥製劑標示輿包裝作鷥之物流紫者

﹥執行西藥製劑簾品批發之販貸黨韉商

﹥專業藥品物流運輪業者

三﹑輔導名額:50塌次〉斤八）／／∣
﹙本年度以術稻部公告之藥品GDP第一階段實施對象與未曾參加過蘗品GDP輸導性紡查為

\
四﹑﹨栩導費用;免費

五,實地輸查成員:TFDA、地方衛生局﹑蘗品GDP專家小組及協會龔作人∕員.﹨W∕W∕∕∕∕
’﹨∣︶V﹣∕｝﹨?﹨hi︵:i』﹣i﹣Y﹜ ︿兀jb妳7﹨∕岫yY︿

﹛六（、l輔導參照樑準:縈物優良製造準則之西藥藥品俊良製造規範﹙第三部:運銷﹚﹙GDP﹚l■∕★｛﹨︵L

七﹑申脯時間:l06年2月6日起～額滿為止

八﹑中靖辨法:填窩 ’連同鷺檢附相關文件資料﹙祥如附件﹚q郵寄紙麗品GDP翩等性坊竇﹟

十︿／∕（t﹚∕本及電子檔（請澆錄於光碟）至協會’並於封面綞明I:『l06早藺藥蘗品G㎡輔導性
﹜HT﹨:i﹛;︿

i／﹄w赫查申崎資料』‧

.九﹑…I輔導防查規劃:

★﹨﹨﹥／確認輔導訪查日期及相關寧項

w﹥噤l品GDP輔導性實地訪查上i丫
-(’.<r

﹥廠商依撼輔導報告內容巡行改晷,並以睿面報告﹙含光碟電子檔﹚回壓熬晷悄況∕

十、權利與義務 ︹?╴

l﹑本協會召祭相關領域專家數名組成輔導團隊,且由協會人貝作為聯繫窗口協助進行輔導

規劃,執行與結案’並保有協蜩及變叉鎔絢輔導團隊名單之稚利。﹨﹨
II|j|!I

I﹨∣﹣。。∣i∣0II

2﹑接受本輔導服務之業者應主動或因應本協會要求’∕儘可能援供完整奐真實資料’以利本

輔導服務之有效抨估.

3﹑雙方對於輔導服務期間內彼此揭蹲之責料豳負保密繳務α

4、接受輔導性枋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﹑本協會得要求接受輔導性赫查之業者’於一定期間內縫供瞽面改晷進度報告,以瞭解輔

導性訪查之有效性‧

主辦單位:衛生稻利部食品榮物管理野﹛c腮承辦單位:社團法人中箏民國學名鵬協會駟

電鰭:仙2﹚253l斗389﹡l4﹙李,s﹚E﹃maⅡ:…哩地址:l0q台北市中山區松江路32﹣l號5樓



附件一:l胝午藥品俊良運鏑錕範﹙GDB幗導性彷查申蜻表衛生杷利部食品嚇物播理署委托辮理汁主

「提升韉品G…DP管理制度述困際PIαS棵準堊研究」

106年度藥品優良運鏑規範﹙GDP）輔導性枋查

檢遇相關文件:

□﹙╴﹚鵬品伋良運鏑規範﹙GDP）輸導性枋查申嗡表

□﹙二﹚廠商基本賣料﹙SiteM巳ste『FiIe’SMF﹚中文版

□﹙三﹚製逸鞏／阪貸鯊驥商吁可執照形本╴如蠱’可兔松翩.

□﹙四）棵早作察程序﹙soP﹚汾早

□﹙五）枋查場所平面田→蠱成品分駟作鬣坍所‧可兄淦附‧

－至夕巳包舍:

l.颼品含卑／作鬣坍所內宅偷存巴‧作蠹巴導巴哦分配悅叨

么人n迫出劻陣田﹙八風﹚

1肛品迫出動籬■〔物滋﹚

□﹙六﹚坊查場所照片;成品念摩∕作黨堝所內部作鯊照片

→蠱成品分庠僻宮堝所’可免檢刷o

□﹙七﹚其他參考寶料→巳松企■品GDP乒戊柑丑’啟柯導互咎伕失老可一併牲刖扣阻

奴舍乓文件‧

﹃﹃
-＝■■＝■P■﹃＝≡＝﹃-＝-＝＝＝

申吩日掬
中驢氏四年－月』

中崎麵函
﹙可扭赳

□採購□銬存□供颶

□輸入□輪出□運輸
＊柏凹名閂叼繹沿參問「凸鴛鷥品腦﹟

氳逸毋範﹙囂三郃:運鏑﹜昌之踟撾汲‧

廠商名稱
﹙中又】

﹡汾依氳迅F／旺日蠹韉宵吁可執瓜登區H名冗甚噢耳

製造雞巢甫

許可執鰍

□無□有,縞殲

負實人』

盥製驥師;

郵遞區號「T「m﹣n□

≡㎡■△↘≡﹄咕㎡㎡﹨∞J▲﹄﹑■

踐籌哇

販貸彙藥宵

杵可執照

口氯□右,鷓踐

n實人:

箸理巢卹:

郵遞區號nn「I﹣□□

市『鯉﹨帘蛔妞『庇﹨壑『輟﹨』

銼羿瞇

枋查壩所

﹙成占

迪吐

念邱／作﹩咐所

□同製迭索韉商杵可執照螢紀地吐□同甌貸鬣驥商杵可執照搔杞地划

郵遮區號nnn﹣「】n

帘『吋﹨盍些竺『匡﹚Eh『玲﹨』

難弄踐

工廠螫杞文﹢
□廁

□有,錙號
公司n音入

聯鉻人寶申
﹛:0梃供唯測中崎N枓冉

回繫枋日側期宅百口

蝕名: 奄括:

E•mBil:

枋丑堝所

人力配丑

蜢堝所還商主管: （職稱﹚人員總數人
各部門人力配置簡述戎以旭織田呈現（含部門名稱及人數﹚:
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