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新北市政府衛生局函
地址:22006新北市板橋區英士路l92之l號3櫻
承辦人:林淑芬

電話:﹙02）22577l55分機2357
傳真:（02﹚22536548

電子倌箱:AJ2933釦s‧ntpc‧gov‧tⅡ
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新北市三重區重新略5段646號8樓

受文者:新北市藥師公會

發文日期:中攀民國l08年5月20日

發文字號:新北衛食字第l080875556號
逸別:普通件

密等及解密條件或保密期限:
附件:i

主旨:有關「販賣業藥商實施西藥優良運銷準則（GDP）之藥品與藥
商種類﹑事項、方式及時程╴須冷鏈儲存與運輪之西藥製劑」
之配套措施,詳如說明段’請轉知所屬會員’請查照。

說明:

一、依據衛生福利部l08年5月13日衛授食字第l081l02318號函
辦理‧

二﹑依藥事法第53﹣l條規定,經營西藥批發、輸入及輸出之業者’
其採購、儲存﹑供應產品有關之品質管理及其他運銷作業,
應符合0DP,於取得西藥運銷許可後’始得為之’並授權主
管機關得分階段實施’合先敘明。

三﹑衛生福利部於l08年5月l0日衛授食字第108ll02l48號公告
訂定「販賞業藥商臂施西藥優良運銷準則（0DP）之藥品與藥
商種類﹑事項、方式及時程╴須冷鏈儲存與運輪之西藥製劑」
’說明自公告日起’批發﹑輸入及輸出須冷鏈儲存與運輸之
西藥製劑販賣業藥商,可向衛生福利部食品藥物管理署申請
0DP檢查,並應於ll0年l2月3l日前符合0DP之規定‧屆期未

︿﹑通過檢查取得0DP許可者’不得執行西藥藥品運銷相關作業,
違反者依藥事法及相關法規處置。

四﹑為確保屬前項公告之藥商能於期限內完成符合0DP,以兔影
響其權益’衛生福利部將視藥商枇發藥品是否有疫苗﹑血液
製劑及肉毒稈菌素類藥品﹑枇發藥品品項數目、是否有藥品
儲存場所等風險類別’規劃藥商應申請GⅣ檢查之優先﹚I鬨序。

五﹑衛生福利部將另函知各藥商應申請00P檢查之期限,請落實
轉知會員配合政策,於規定之期限內申請0DP檢查,倘藥商
未如期提出申請’衛生福利部食品藥物管理署仍會視情況請
轄區衛生局或會同轄區衛生局實地了解藥商作業現況。

六﹑自公告日起嗡凡枇發﹑輸入及輪出須冷鏈儲存與運輸之西藥
製劑販賣業藥商,自評已符今00P者’可提早主動申請0DP檢
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七、旨揭藥商之0DP檢查,由衛生福利部食品藥物管理署依藥商
作業型態之風險評估決定’採用實地稽查或書面審查之方式
執行。

八、另’基於完整保護淌費者立場,衛生福利部鼓勵所有經營西
藥製劑批發、翰入及輸出之藥商,可主動向本部食品藥物管
理署申請0DP檢查’以共同維護國民用藥安全。

九﹑申請0DP檢查之程序及相關表單’可至衛生福利部食品藥物
管理署網頁（www.fda.gov.tw）之「製藥工廠管理﹥藥品0DP
專區﹥0DP檢查申請」中查詢下載。

十、為協助業者實施0DP,衛生福利部食品藥物管理署自100年起
即委託專業單位辦理相關教育訓練活動及輔導性訪查’並公
布0DP相關S0P範例及廠商基本資料（SiteⅡasterFile,
SⅡF）製備說明供業者制定文件參考,上述相關資訊可至本部
食品藥物管理署綢頁（www.fda.gov.tw﹚之「製藥工廠管理﹥
藥品0DP專區」中查詢下載’請轉知會員積極參與相關教育
訓練及輔導性訪查‧
北市西藥商業同業公會﹑新北市工業會、新北市商業會、新北市藥師公會正本:新北市西藥商業同業公會
、新北市藥劑生公含

副本;

局長

本案依分層負責規定授權業務主管決行
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