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新北市政府衛生局函
地址:22006新北市板橋區英士略l譽
承辦人:林淑芬

電話:（02）22577l55分機2357
傳真:（02﹚22536M8

雹子信箱:AJ2933﹫Ⅲs‧ntpc’gov.tⅢ

22006新北市板橋區英士路l92之l號3樸
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新北市三重區重新路5段646號8棧

受文者:新北市藥師公會

發文日期:中箏民國l07年7月23日
發文字號:新北衛食字第107l35l423藷
速別:普通件

密等及解密條件或保密期限;
附件:說明會相關資料l份

主旨:衛生福利部食品藥物管理署委託社圍法人中華民國學名藥協

會辦理l07年度藥品優良運銷（0DP﹚輔導性訪查’目前尚有輔

導名額,請轉知所屬會員踴躍申請,請查照。

說明:

一、依據社圍法人中華民國學民藥協會107年7月6日中華藥協字

第l070070094號函辦理。

、檢附說明會相關資料供參。

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

一

一

正.本

副本

宏局長

負責規定授權業務主管決行本案依分層

第I頁共I頁



b-@>坪0

社團法人中華民國學名藥協會函
付﹑

立案遜會字銳:內攻部台內社字簞0960068605號函核澹立案
電括:仰﹚2531斗389﹡M傳真:仙2胞53?﹄】3凹
地址:1叫台北市中山匾松江略32﹣1鰓5縷
承辦人:李芳玟Email;gdp＠t即a.α溜Hw

受文者:如正副本名單
簣文日期;中箏民國l07年7月6日

發文字跳:中摹藥協字第l07007009勻鏡
逸別:鎢通

密等:臀通

磁件:lo7牟藥鷓優良運鯛規範﹙GDP﹚輸導性妨齒中鏑簡章及申講繳各乙份
主旨:本會今（107〕年度持續辮理藥品優良運銷規範（GDP）輔導性訪查,譯如

說蜩段’敬鏑貴會蛭貴局協助公告並轉知所屬會員及轄內藥商.
說明:

一﹑本會承接衛生福利部食品藥物管理署l07年委辦計盍「精進藥品

Gh佃／GDP管理唧度達國際PIC／S標準之研究」’辦理藥品優良運鏑
規範﹙Gm）業奢輔導性訪查’目前繃輔導名額’歡迎踴躍申請.

二﹑本輔導性訪查相關資訊詳情謫參閱附件,亦可至本會網站藥品Gm

專區﹙http:〃Wwwbtgpa‧o吧.tw∕）下載簡章’或來電（02）253I﹣個89洽詢。
﹄

壘本: 中箏民國西藥商露同嚇公會奎團聯冷佇﹑╴中韉氏闋闕輟璀製韉研窕協臂〒中釀氏國製穗發展盤脊﹑﹦中…
玀氏國獺品行鏑壁管理協命﹑台北市生物技術腿務商蠶岡壤公會﹑台灣生物產案騷展協含﹑台灣研簽
型生技新檠發展協會﹑社團法人中摹戀菌製劑協含﹑社四法人台灣藥物品質協會﹑財四法人醫蘗工霧
技術發展中心﹑矗灣製藥堊黛同鯊公含、中箏氏國函藥代理商鯊同紫公侖﹑台中市西鵪商紫同業公會﹑

鼕韉韃韉韉霪韉鑒韉韉
嚷商鴦同鱗公會﹑蕊林縣西鷓商蠶同業公含﹑祈北市西韉商雞同紫公廿﹑新竹市西鷓商雞同黨公含﹑
新竹縣西驥商籮岡籮公含﹑鷂蕊市西藥商爨同籮公會、幾繳縣西藥商漿同鷺公會、彰化縣西藥商索同

繈繃鴛嚼繃艦攤絮麓驪簍:鷥鷥囉圍鷥籮嚀

=

﹄﹄ •

氯舷商黨工鶯公會全囿聯合會﹑台中市商盤風蝕商籮同蠡公會﹑台
市馮壓風艘商鷥岡鱗公會﹑台灣銜聞歷戚髓商籮鬨蠶公會聯令會﹑
籣縣商壓絕髓商撚同雞公會﹑苗粟縣商盤軋艘商鱗同鷥公會﹑桃困
商壓氯髓商鯊同紫公會﹑雲林縣商壓氯兝商漿同鯊公會﹑新北市高

北市碣壓氯兝商鏘岡鱗公會

台灣區商壓氳翹工槳廁鶯公

縣商壓氯髓商鯊廁叢公含﹑

壓籤繼商鯊同漿公含﹑新竹

舷商繁同繫公會﹑中箏氏圃

瀘暨供應鏈協含、中箏民國

會﹑斫竹市冊壓氯兝商索同蠶公廿﹑轟纜市商壓戚做商棠岡獺公會﹑彰化縣商魘氳
中箏氏圃丸率路繅貨運商辮同蠶公會全圈聯合含﹑中箏氏國翰流協會﹑台灣國膘物
中驪氏國鷓師公會全國聯今俞﹑基隆市衛生局﹑台北市政府衛生局﹑新錐市鑪磨縊魘市衛生局﹑台北市政府衛生局﹑斬db市政府鏑

府衛生局﹑苗聚縣政府術生島、台中市食品藥翰
縐生鐲﹑鎢我縣衛生局﹑搔拽市衛生局﹑台瀚市
政府術生局﹑台巢縣衛生局﹑花迆縣衛生曷﹑宜
﹑違江縣術生曷

颳﹑峒錘縣政府術生繩‧彰化縣術生曷‧囤

魔腑婀生廟林紳辮公宜﹑商越帘遨府稚

阿驟馭肘刁丙壟伺﹑金門縣衢生愿

副本: 啾食品祭物碌理鑤風除磅理鯉

社 藥協-Ⅲl∣l聊iii刪
107l35l423

■■n口﹣江
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申請鱸章
輔募說明:本協食承接衛幽福利部食品藥物鑲:￠g﹑ ﹄凰﹄戶

`

一 理署﹙ⅣDA﹚委託,辦理業者藥品優良運銷規’範

﹙GDP）輔導性訪查,援供業者輪導服務及建議’協助相關軟硬體建置’以符今國際
﹣﹣→巳伊

標準及我國相關規範。

二、輔導對象:

身﹩執行西藥製劑藥品批簣之販賞業藥商﹙持有／未持有藥品許可證）
﹥執行西藥製劑棵示典包驢作業之物流業者

﹥西藥製劑廠／醫用氯兝廠∣
”丁酉杲裂劑藥品俯存﹑∣運銷相靨

‧三、輔

四﹑輔

五↘宵

六、輔

﹚0蜴次﹙輔導名雖經簪面資料霸 由IFDA鑑﹩冬蚓Ex

肛及協鴛 ◎﹣∣『i

//i
﹚﹑…西藥優良蠟棵準:桑物優良製瞇準則之西蘗藥品嚼自蜇 】『【T】卜

◆』

七﹑申請時間:即日起～額滿為止。
’﹢.:﹨﹄..’

︽八二﹑車請辦法﹨:填寫
]

╴毛.!﹢﹣p.︻0.﹣。曾或≡︽?≡﹃‧‧另＝＝…‧→0▲L

,達同檢附文件﹙瀚回附緲’以艋子鄞件寄送電

0碎涵藥籮鵠翻P輔雛髓紳誌缽舂諦…

■■﹄DⅡ 訪查申斷

子穡至協會倌箱勺﹣並於棵題撻明坷

名』‧

╴－

+
P|

/•

•V

∕朮』亡輔導訪查規劃 少

wM它二﹙錐認輔導訪查日期及相關惑項.F
丫﹥〈i藥品GDP輔導性孵地訪查.↗人（﹙／〉∕／﹚∕﹨L

...﹣﹣.‧﹢..﹨﹨∣←﹢’『!﹟

）﹨贓依摭輔鑤報營內霧遮行改暮’遴以輟訾戀式﹙電子緇﹚跚勰悄況∕.︿rP﹀（h叭﹨』﹨

十﹑權剝／奐繳務」
﹨i丫1H

f、本協會召餵相刪領域嚀家數

執行與結案﹨γ並保有協綢及

i;i︼ri.

組成輔導圈I離,丘由協含人貫作為聯瘀窗l囿協助迤行輔導規劃﹑季跚?召餵相l刪領域崢家雞名組成輔導圓隊’且由協含人貫作為聯瓣窗口協助迤行輔導規劃﹑
執行與結繁?並保有協綢及變叉諮拘輔導圓隊名單之權利q丫／∕∕W「

|

接受本輔導服務之業者應主勒或因應本協會要求!憾可能提供完整與真脊資料’以利本輔導
·/·|

服務之有效評估。﹣.Hn︶
雙方對於輔導服務期刪】內彼此揭濰之資料應負保密義務.

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。

本協會得要求接受輔導性妨查之業者’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。

2、

34

5`

主辦單位:術生禍利部食品藥物管曜署﹨職承辦單位:社團法人中攀氏國學名槳協會聯
電諸:（0z﹚2s3l﹣』38,﹡﹜﹟﹙李’5﹚E﹣m則Ⅱ:璽凰甦…【理﹠!地址;!0』台北市中山區松江路32﹣i號s樓
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