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PIC/S GDP法規介紹
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PIC/S GDP架構
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PIC/S GDP條文所指藥品採購、儲存、供應、輸入
、輸出業者

藥品製造業者
(藥事法第16條:經營其
製造產品之批發、輸出
之業者)

藥品販賣業者(代理商/經銷
商)

(藥事法第15條:經營西藥批
發、輸入及輸出之業者)

藥事法所稱之藥物範圍

西藥藥品 中藥藥品 醫療器材

應符合PIC/S GDP，實施時程另定之

PIC/S GDP不包含供應藥品給大眾(零售)

藥品採購、儲存、供應、輸入、輸出
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優良運銷規範(GDP)適用範圍

國內藥品製造
業者
製劑廠:107家、執
行貼標之物流
廠:14家、醫用氣
體廠:34家(共 155

家)

藥品販賣業
者(代理商)

代理商:210家

醫
療
機
構

藥
局

運輸
業者
及其
轉運
站

國外藥品製造
業者

藥品販賣業
者(經銷商)

經銷商:上千家

由製造業者及販賣業者
負責確認是否符合GDP

規範(委外作業)

由中央主管機關查核確
認是否符合GDP規範

應符合GDP

不涵蓋原料藥廠
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藥品GDP推動實施時程
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7

藥品GDP實施時程及配套措施

105.7.1起

•凡新設、遷移、復業之國內西藥製劑廠及申請首張

輸入藥品許可證（製劑）之國內代理商，自105年7

月1日起實施GDP

•國內西藥製劑廠（含醫用氣體與貼標物流廠）160

家及已持有輸入藥品許可證（製劑）之國內代理商

198家，主動提出GDP評鑑申請

107.12.31

• 第一階段業者全面完成實施GDP

108.1.1起，第一階段未取得GDP許可者，
不得從事藥品批發運銷等所有活動
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製造業者與販賣業者領有之證照
與法源

藥品製造業者(藥事法第16條)

製造許可(藥事

法第57條)

運銷許可(藥事

法第53-1條)

持有製造業藥商許可執照
(含販賣自製產品)

(藥事法第27條)

藥品販賣業者(藥事法

第15條)

藥品採購、儲存、供應、輸入、輸出

GMP GDP

持有販賣業藥商許可執照

(藥事法第27條)

運銷許可(藥事

法第53-1條)

GDP
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藥事法第57條

藥物優良製造準則

西藥藥品優良製造規範

第一部
藥品優良製造

指引

第二部
原料藥優良製造

指引

西藥製造/販賣業者GMP /GDP法源

附則

PIC/S GMP

Part I

PIC/S GMP

Part II

PIC/S GMP 

Annex

第三部
西藥優良運銷

指引

PIC/S GDP


