
社圉法人中華民國學名菓協會 函

受文者：如正副本名單
發文日期：中華民國113年4月17 El 

發文字號：中華籐協字第1130040014號

速 別：普通

密 等：普通

立案逵書字號：內政部台內社字第0960068605號函核准立案
電 活: (02)2531-4389* 14 傳 真： （02)2537-1389 
地 址：104台北市中山區松江路32·l號5摟

承辦人：李芳玟 Email : gdp@tgpa.org.tw 

附 件：113年度稹品擾良運銷規範(GDP)輔尋性訪視申靖簡章及申靖表各乙份。

主 旨：本會今（113)年度辨理籐品優良運銷規範(GDP)輔導性訪視，詳如說明

段，敬請貴單位協助轉知所屬會員與轄內籐甯。

說 明：

一 、 本會承接衛生福利部食品籐物管理署113年度委辦計畫 「 精進籐品

GDP管理制度達國際PIC/S標準之研究」 ，辦理綦品優良運銷規範

(GDP)業者輔導性訪視詳如附件，歡迎業者踴躍申靖。

一 、 今年度輔導性訪視及相闢課程資訊（如業者說明會及主題論壇等），可

至本會網玷 「 籐品GDP專區」(http:／／www.tgpa.org.tw/)查詢。
正本 中華民囷面第商業同業公會全國聨合會、中華民國開發性製第硏究協會·中華民國製籐發展協會、台灣禛品行銷塈

兮理協會、台北市生物技術服務商業同業公會｀台灣生物產業發展協會、台灣研發型生技新第發展協會、社OO，去人
中華正蒨製奇）協會、社團法人台灣禛物品質協會｀財困法人醫禛工業技術發展中心｀臺灣製禛工業同業公會、中華
民圀西第代理崗業同業公會、台中市面禛甯業同業公會、台中市第一面禛崗業同業公會電台北市面第代理尚業同業
公會、台北市面簇商案同業公會、台來縣西籍崗業同業公會、台南市面第商業同業公會、臺南市南，義面籐崗業同業
公會、台灣省面籐商業同業公會聨合會、宜蘭縣西籐甯業同業公會、花蓮縣面籐甯業同業公會、南投縣凸篠尚業同
業公會·犀束縣面稱南業同案公會丶苗栗縣面第南業同棐公會、桃固市西第两案同業公會、高雄市西籐商棐同業公
會｀ 碁陸市面禛南業同業公會｀ 雲林縣面籐商索同業公會、新北市西籐尚業同喋公會、新竹市西禛崗業同業公會丶
新竹縣面第崗業同喋公會、嘉義市＆籐南業同索公會、彰化縣西籐崗棐同棐公會、澎胡特面籐崗塞同業公會、台北
市進出口商業同業公會、新北市進出口兩索同業公會｀中基民國工棐氣體協會、中華民囧高壓氙蔻崗業同業公會全
囷聨合會、台中市禹座氧體崗業同業公會、台北市高座氣體商案同指公會｀台南市高壓氣體商業同棐公會、台灣區
高座氣體工業同索公會、苗栗縣高座氣體而紫同案公會、桃困市高座氣盤甯業同案公會、高雄市高壓氣體甯紫同案
公會、新北市禹壓氙體崗業同棐公會、新竹市禹壓氣熅两業同業公會、彰化縣高座忥體崗業同業公會、中華民圀，｀
車路線打運南棐同業公會全國聨合會、中華民囧物流協會｀台灣圉際物流暨供愿達協會｀中華民固籐師公會全國聯
合會、中華民國籐劑生公會全國聯合會、台北市禛師公會｀新北市籐師公會｀宜蘭縣籐師公會、桃固巿籐鈽公會丶
新竹市華師公會、新竹縣第師公會丶苗栗縣綦師公會、社OO，去人臺中市禛師公會、臺中市新禛師公會、南投縣籐師
公會、彰化特禛師公會、雲林縣禛師公會、嘉義市籐師公會、嘉義特籐師公會、社困法人台南市禛師公會、台南市
南 ，氙禛師公會、高雄市禛師公會·禹雄市第一簇師公會、屏束縣籐師公會、台束縣籐師公會、花蓮縣蕻師公會丶碁
陸市箝師公會、澎胡縣禛師公會｀金門縣蕻師公會、連4縣禛師公會、暴痊巿衛生局｀台北市政府衛生局、新北市
政府衛生局寸itOO市政府衛生局、新竹市衛生局、新竹縣政府衛生局、苗栗縣政府衛生局、台中市食品籐物安全處丶
南投縣政府衛生局、彰化特衛生局、雲林縣衛生局、嘉義縣衛生局、嘉義市術生局、台南市政府衛生局林森辦公室丶
高雄市政府衛生局、屏束縣政府衛生局 、台來縣衛生局、花蓮縣衛生局、宜蘭靺政府術生局、澎胡特政府衛生局 丶
金門縣衛生局、連江縣衛生福利局。

副本：衛生福利部食品稹物嵒理署品竹監督兮1里".11.。

社團法人中華民國學名藥槁會



怕生，l`」利部含品葉物管理潞委吒渭理汁晝
113 年度 情進益启 GDP 管理制度達固「朵 PIC/S 樣半之琦究一

菓品GDP輔導性訪視申請簡章

說明：本會承接衛生福利部食品籐物伶理署(TFDA)委辦計畫，辦理業者籐品GDP 輔導性訪

視，提供業者輔尋服務及建漾符合規範。（以官網http:／／www.tgpa.org.tw／公告為準）

對象：

＞ 面菓批痊、輪入及輸出之販漬業纂商，丑執行下列業務者優先：

． 經授擢輪入或輪出面纂幫劑者(113/06/30 it) 

． 批痊輾事法第六條之一公告列為追蹤追溯品項之西纂裊劑者(/13/12/3/ it) 

． 批瘡詧制纂品裊劑者(l/3/12/3/ it) 

． 批痊菓事法第二十七條之二公告列為必姜纂品清旱品項者(113/12/31和

． 批痊是方纂品者(ll4//2/3/ it) 

►執行面菓批瘡之販責業纂商，尚未通過GDP符合性檢査者

► 面菓緯存、運銷租關業者

－、 名額：100場次（經書面資科審核後，名單由TFDA最終決定）

四、 費用：免蕢

五、 輔導參照標準：西籐優良運銷準則

六丶 申請時間：即日起～額滿為止

七丶 申請辦法：

(I)步驟一：填寫緤上訪視申請表單(https:／／forms.gle/kJJANiJKVG7XToCN6)，完成填表後靖

來電維認是否成功提交；如無法使用線上表單填寫者，請來電索取申請表單電子檔。

(2)步騶二：以電子郵件E-mail守送販賈業慕商執照影本等棓關文件至本 會信箱

(gdp@tgpa.org.tw)，並於標題註明『113年度籐品GDP輔導性訪視申請資料－公司名』 °

八、 活動規劃：

► 電語聯繫＆E-mail維認輔尋性訪視日期及棓間聯絡事項。

► 籐品GDP輔導性實地訪視。

► 提供輔導赧告予受訪業者作為改善參考。

九、 権利與義務

l、 本會召禁相關領域專家數名維成輔専困隊，且由本會作為聯繫窗口協助進行輔導規劃、執行

與結案，並保有協調及變更路詢輔導囷隊名單之権利。

2、 接受本輔導服務之業者應主動或因應本會要求，儘可能提供完整與真實資科，以利本輔導服

務之評估。

3、 雙方對於輔導服務期間內彼此揭露之資料應負保密義務。

4、 接受輔尋性訪視之業者應知悉本輔導服務並不保證日後通過籐品優良運銪規範(GDP)相間正

式稽查之必然性。
C\ ， 
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衛生福利部食品稱物管理署委託辦理113年度「精進籐品GDP管理制度達國際P[C/S標準之研究」

輾品GDP輔導性訪視申請表

申靖日期 中華民國 一年 月 日

公司名稱

（ 中文） ＊請依「販賣業籐甯許可執照」完整填寫

販賣業輾甯 執照編號：

許可執照 管理籐師／稹劑生：

（須檢附販賣業 登記地址：

籐商執照影本） 訪視地址：

口西籐製劑販賣業菓甯 （口持有口未持有綦品許可證）
＊「籐品許可嬌 」 可至 TFDA－凸籐、醫卮器材、含禛化粧品許可添查洵系统。

口籐品儲存、運銷相關業者，執行口西籐倉儲口西菓運輸。

如為西籐製劑販賣業籐甯（ 未持有籐讒），販售品項含：

口經授権輸入或輸出面綦製劑。

口批發稱事法第六條之一公告列為追蹤追溯品項之
業者類別 口 非冷鏈儲存與運輸之血液製劑、疫苗或肉瘡桿茵；

口其他追蹤追溯品項西籐製劑（非屠血液製劑、疫苗或肉淼桿届）。

口批發管制籐品製劑。

口批發綦事法第二十七條之二公告列為必要籐品清單品項。

口批發處方籐品。

口非屬上迪但有執行西籐製劑批發作業者。

西籐製劑 類別／作業 採購 儲存 供應 輸出 輸入 運輸

GDP作業項目 , 至｀1`皿9 口 口 口 亡l 口
（可複選） 冷鏈 口 口 亡］ 口 口

聯絡人資料 姓名／職稱

（靖提供日當聯繫哦認 聯絡電語

文件資料之窗口） 聯絡 Email

販售籐品情形

供應客戶類型

供應產品類別
（可複選）

口西稹製劑（ 含冷鏈）共 項，冷鏈製劑共＿�項

口販賣業籐甯
口醫浣（口公立口私立） 口診所 口籐局 口其他

口一般西籐 口管制輾品（第一一級）口醫用氣體
製劑 口冷藏籐品 口冷凍稹品 口生物籐品

口放射性籐品口罕見疾病輾品 口其他

其他 口中稹 口保健食品 口動物用籐 口原料籐
產品 口化粧品口醫療器材 口其他甯品／食品 口其他

口

口

主辦單位：衛生福利部食品籐物管理署 承辦單位：社團法人中華民國學名禛協會 第1頁／共2頁



衛生福利部食品籐物管理署委託辦理 113 年度「精進籐品 GDP 管理制度達國際 PIC/S 標準之研究」

籐品 GDP 輔導性訪視申請表

綦品儲存場所（可複選）

自有倉庫
口菓崗登記地址內設有倉庫。
口設有外部倉庫（＿個），地址：

口菓品倉庫委外管理，委外方式為：

口委託國內製造廠 口委託GMP貼標物流廠
委外倉庫 口委託其他販賣業籐甯口委託籐品物流運輸業者

業者名稱：
倉庫地址：

其他 口菓品自製造廠生產、輸入、採購後由供應甯直接送至客戶端。

管制温度 口無 口2-8°C 口l 5-25°C 口25°C以下 口其他（ ） 

運輸作業（可複選）

一 丶籐品進貨至倉庫間之運輸

運輸責任者 口報閻物流業者口上潜供應商口公司車自取口 公司委外物流

型態 口空調運輸口連續温度紀錄口偏離警報口哦效包裝口 非空調運輸

二、倉庫至客戶端之運輸

運輸責任者
口上冴供應商直送 口公司車自送 口客戶自取 口其他

口委外物流業者

共配情形 口菓品專用 口輾品非專用

共配類別
口醫療器材 口中籐 口保健食品 口化粧品 口其他甯品／食品

口動物用籐 口其他

運輸方式
口空調車： 口2-8

°

C 口l 5-25
°

C 口25
°

C以下 口其他

口非空調車口使用磺效包裝

口＊l l 3年度籐品優良運銷規範(GDP)輔導性訪視申請表

口＊販賣業稹商許可執照影本（非屬華商可免檢附）

口廠甯基本資料(Site Master File, SMF)中文版（文件尚未建立可免檢附）

檢附資料 口標準作業程序(SOP)清單／文件一覽表（文件尚未建立可免檢附）

（＊為必要 口蕪品倉庫／作業場所平面圖（未設立自有倉庫者可免檢附）

檢附文件） · 區域標示說明（如產品儲存區 、進出貨作業區等）、人物流動線圈

口蕻品倉庫／作業場所內部作業照片（未設立自有倉庫者可免檢附）

口其他參考資料（如已接受禛品GDP正式稽杏，需輔座改善缺失可一併檢附棓閽文件

提供參考）
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