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滕學寬

如何建構GDP文件系統與後續管理



免責申明

• 以下內容僅為本人經驗意見之分享，不代表CSL Behring公司立場。



在開始建立文件之前......

各位真的知道自己為了什麼在做GDP嗎?

因為TFDA規定要做?

因為老闆說不做產品就不能賣?

還是到現在其實都不知道為什麼要做GDP?

很多人應該知道做GDP是為了病人的用藥安全!

但各位只是知道這件事? 還是真的有把這件事放在心裡呢?



建構GDP文件系統



建構GDP文件系統 - 目的



建構GDP文件系統 – 文件化的優點

⚫讓員工/部門知道自己該做什麼，怎麼做，並留下紀錄。

⚫不會部門之間互推工作，不知道誰該做什麼。

⚫依照SOP做出來的品質皆能符合公司預期。

⚫方便新人訓練。

⚫不會因為交接不良造成做法有太大的差異。

⚫內外稽核之依據

⚫If it‘s not written down, then it didn’t happen! (口說無憑)



建構GDP文件系統 – 文件架構

紀錄與表單 (Record, Form)

工作指導書(WI)

標準作業程序
(SOP)

品質手
冊

(Quality 

Manual)

第一階

第二階

第三階

第四階

公司品質管理系統概要說明，若公司規模較單純則Site 

Master File 可以替代。

規範公司各項作業的流程及權責，定義目的、誰負責在
什麼地點、時間、做什麼。

各個作業的細節步驟
目標: 新人在沒有人教導的情況下也能依照WI的指示

將工作正確做到。

實際操作時留下的紀錄
e.g., 產品放行檢查表



建構GDP文件系統 – 文件清單

1.

2.

3.



建構GDP文件系統 – 文件清單

文件清單要點:

1. 編號設計可以把從屬的文件做連結，相關的文件
排列在一起方便管理
e.g., 母文件:SOP-002; 附屬WI: SOP-002-WI-01

2. 盡量只放有需要的內容，不要放無意義的內容讓
文件清單不易管理。
e.g., 放文件作者或簽核人員名單意義就不大。

3. 文件越少越好，盡可能將相關程序合併簡化。
4. 進階: 可以用程式設定讓再審查日快到時自動變

色表示。(ChatGPT)

5. 放入參考文件，這樣改版某個文件時才知道其他
可能受影響的文件。
6. 文件清單在整個文件建立的時候都要開著隨時更
新!



建構GDP文件系統 – 執行計畫(新手) or Gap Analysis(老手)
GDP 條文 現有SOP/ 預計放入的SOP GAP (老手)

第 1 章 品質管理 (Chapter 1 Quality Management)
1.1 原則 (Principle)

批發運銷商應訂定一套與其活動
相關的職責、流程及風險管理原
則的品質系統。

QM-001 品質手冊
風險管理原則沒有建立

所有運銷活動在程序上應清楚規

範，並且經過系統式審查，運銷
流程的所有關鍵性步驟與重大變
更都應證明其正當性並確效。

SOP-002 變更管制
SOP-003 品質合約
SOP-004 委外作業管理作業程序
SOP-005 倉儲運輸管理作業程序

N/A

品質系統是管理者的責任，且需要
其領導能力及積極參與，以及員
工的承諾予以支持。

SOP-006 管理階層檢討作業程序
SOP-007 人事組織權責
SOP-008 員工教育訓練作業管理程序

員工教育訓練未包含管理者

1.2 品質系統(Quality System)
1.2.1 品質系統應包含組織架構、程序、

流程、資源及必要活動，以確保
儲存及/或運輸時交付的產品維持
其品質及完整性，並來自合法供
應鏈。

SOP-007 人事組織權責
QM-001 品質手冊
SOP-009 客戶認可作業程序
SOP-010 供應商之資格認可作業程序

供應商認可程序未包含藥品原製
造廠



建構GDP文件系統 – 執行計畫(新手) or Gap Analysis(老手)
GDP 條文 現有SOP/ 預計放入的SOP GAP (老手)

第 7 章委外作業 (Chapter 7 Outsourced Activities)
7.2 委託者 (Contract Giver)

7.2.2 委託者負責評估受託者確實履行
要求之工作能力，確保本規範所闡
述之藥品優良運銷規範的原則與
指引受到遵循。委外作業開始前及
有變更時，應進行受託者之稽核，
稽核頻率應基於委外作業之風險
予以規範，委託者應可隨時進行稽
核。

SOP-003 品質合約
SOP-004 委外作業管理作業程序
SOP-005 倉儲運輸管理作業程序

風險管理原則沒有建立

注意!! GDP每一個條文背後都有它的目的，在評估時要仔細想想看它的目的及能怎麼做來符合這個條文!

病人用藥安全!

你能做什麼?



建構GDP文件系統 – 撰寫SOP_簡易流程

1. 先製作一份SOP模板(可參考GDP專區之範例)

2. 確認該SOP的作者及相關人員。
3. 將執行計畫內與該SOP相關的條文貼在SOP內。
4. 與相關人員討論公司可以怎麼做來符合這些條文並修

改成公司內部的程序。
5. 設定生效時間
6. 更新SOP清單



建構GDP文件系統 – 撰寫SOP - 建立模板

封面(簽核頁)
• 文件主題
• 編號
• 版次
• 發行日期/生效日期
• 作者
• 相關審核者及核准者



建構GDP文件系統 – 撰寫SOP - 建立模板

表頭: 清楚看出文件名稱及基本資訊

文件修訂紀錄:
簡單說明各個版本修訂的內容; 但在變更
管制內應保存詳細的變更內容及變更原因。

目的 (Why): 為什麼要做這份SOP? 

目的應該要明確!



建構GDP文件系統 – 撰寫SOP - 建立模板

範圍: 須明確，有些公司也許會把GDP

相關文件跟一般公司營運文件分開管理。

清楚的職責:
⚫ 確保每個步驟都確實有人會執行。
⚫ 發生問題時，可以快速找出發生問題的

權責人員。
⚫ 注意! 這邊的權責人員都要審核這份

SOP。



建構GDP文件系統 – 撰寫SOP - 建立模板

名詞或”縮寫”定義:
確保人員知道專有名詞或縮寫的意思 e.g. 

QQ=哭哭

QQ



建構GDP文件系統 – 撰寫SOP - 建立模板

程序內容:
⚫ 簡單明確!

⚫ 盡量白話
⚫ 需要時搭配圖片或截圖 (e.g.電腦系統

操作)

⚫ 建議寫完之後找一個不相關的人來演練
一遍，確認是否夠明確。



建構GDP文件系統 – 撰寫SOP - 建立模板

附錄與附件:
⚫ 附件表單可以有自己的編號、版次

⚫ 可獨立改版
⚫ 建議系統較複雜時
⚫ 時常改版表單者

⚫ 附件表單也可以沒有自己的編號、版次
⚫ 改版時整份SOP進版
⚫ 系統較簡單時
⚫ 很少改版表單者



建構GDP文件系統 – 撰寫SOP – 其他建議: 流程圖

SOP簽核(5.11)
SOP作者提出變
更管制新增/修改

SOP (5.1)

核准後跟QA取
得SOP模板/現行
版本檔案(5.2)

撰寫/修改內文
(5.3)

與其他相關人員
討論內文(5.6)

準備最終版本
草稿(5.8)

教育訓練/文件
生效(5.14)

變更管制結案
(5.16)

流程圖:
⚫ 一個頁面可以看出大致上要做什麼
⚫ 實際執行時可以依照流程圖配合內文確

認自己沒有漏掉某個步驟。
⚫ 不是每個SOP都能有流程圖 (不要執著!)

⚫ 雖然簡單，但是要注意不能漏掉關鍵步
驟!

⚫ 較複雜的流程可以使用正式流程圖
⚫ 進階運用

⚫ 在步驟內加入內文的編號
⚫ 用顏色來顯示該步驟負責的人員/

單位

作者

QA規檔文件
(5.25)

QA



建構GDP文件系統 – 撰寫SOP –有用的資訊



GDP(文件系統)後續管理



GDP文件系統後續管理- 最常出現的問題

• 沒有說寫做一致
e.g. SOP規定退貨要填寫退貨單，但實際都沒有填

• 忘了做某些項目
e.g. 內部稽核、管理層審查

• SOP該定期審查但卻拖了很久沒有做

• 拖到要後續檢查時才開始趕工

原因:

⚫不習慣新的流程
⚫沒有計畫
⚫有計畫但沒有照著走
⚫沒有定期確認計畫執
行進度

⚫ 人力不足



GDP文件系統後續管理- 最常出現的問題_解決方案

• 沒有說寫做一致(確實記錄及保存)

• 調整心態: 為什麼要照著SOP做事?不照著做好像也沒事?

• 建立SOP後嚴格執行看著SOP做事! 直到變成習慣，進而變成公司文化。

• 養成同事間互相提醒(良性)的習慣。

• 內部稽核時確實檢查此項目。



GDP文件系統後續管理- 最常出現的問題_解決方案

• 忘了做某些項目 (重點! 行事曆與計畫交叉比對)

• 在建立SOP的同時，也建立例行性需要執行的清單及每項活動執行的頻率。

• 每年排定執行時間計畫。

• 將計畫加入行事曆 (執行時間盡量分散)!

• 在行事曆上設定重複發生的頻率(時間到系統會自動跳出提醒)

• 做到後才將提醒關掉!!!

• 定期確認沒做到的提醒清單



GDP文件系統後續管理- 最常出現的問題_解決方案

• SOP該定期審查但卻拖了很久沒有做 (行事曆與excel交叉比對)

• 將再審查計畫加入行事曆!

• 建議訂到期前3個月提醒

• 做到後才將提醒關掉

• 定期確認沒做到的提醒清單

• 在存放SOP的資料夾內建立一個願望清單

• 將想要改版的內容加到清單內

• 非重大的項目就可以在定期審查時改版加入



GDP文件系統後續管理- 最常出現的問題_解決方案

• 拖到要後續檢查時才開始趕工補洞
• 心態問題!

• 沒有真心知道為什麼要做GDP

• 沒有心想把GDP做好

• 只想應付查廠

• 重新調整自己的心態，照著前面的建議做!

• 每個月訂一個時間，強迫(習慣)自己或跟相
關同事review GDP相關的進度。

• 真的人力不足

• 讓老闆知道嚴重性。

• 整理自己的做事方式，重要的(影響用藥人生命
安全)花多點時間。



開始去做! 你/妳可以做到
的遠比你/妳想像的多!


