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摘要
澳大利亞醫療產品管理局（簡稱TGA）為澳大利亞政府衛生署下設之事業單位，主管該國藥品、醫療器材等之法規、產品許可證與藥廠GMP管理等，TGA亦為國際醫藥品稽查協約組織（簡稱PIC/S）資深會員之ㄧ。本計畫派員於96年10月24日至11月3日赴澳洲參訪TGA及參加「國際GMP稽查員訓練課程（TGA International Training－Medicinal Products GMP Training）」，課程內容包括GMP相關議題研討、GMP稽查實務訓練及了解其稽查品質系統。參加國際GMP訓練，學習GMP稽查技巧，回國後與其他GMP稽查員分享，對於稽查人力資源之儲備與稽查標準一致化將有莫大助益。另外，藉由參訪TGA稽查組織，攜回其藥政管理、GMP稽查體系品質系統與運作等一手資料，作為我國規劃符合國際趨勢藥政管理體系之參考，亦是此行一大收穫。
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1、 前言與目的
藥品品質攸關國民健康，為確保藥品品質與民眾用藥安全，各國不斷提升藥品品質審查、藥廠GMP稽查等標準，並建立健全的藥品管理制度，我國亦然。藥品品質管理首重於源頭管理，於製造過程即須符合藥品優良製造規範（Good Manufacturing Practice, 簡稱GMP），我國自民國71年開始實施藥廠GMP制度，在產官學共同努力之下，從GMP到cGMP（current GMP），至今已滿25週年。然，隨著全球藥品市場日漸活絡及醫藥技術日新月異，國際間藥品GMP管理制度與標準亦趨於一致化（harmonization）。面對全球化趨勢，為有效管理藥品品質及提升藥廠國際競爭力，建構藥品GMP管理制度與國際接軌勢在必行。

對於促進GMP標準與稽查品質ㄧ致化，「國際醫藥品稽查協約組織（The Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme, 簡稱PIC/S ）」扮演著舉足輕重的角色，其現有33個會員（分屬32個國家）橫跨歐、亞、美、非及澳洲，且會員持續增加當中，可見PIC/S GMP標準為目前世界GMP協合之趨勢所在。我國若能加入PIC/S組織，便能有效運用國際資源，透過交換GMP相關資源與訊息，及時掌握GMP管理新趨勢，促使GMP管理制度與國際接軌。
澳大利亞「醫療產品管理局（Therapeutic Goods Administration, 簡稱TGA）」為澳大利亞政府衛生署（Australian Government Department of Health and Ageing）下設之部門，主管該國藥品、醫療器材等之法規、藥物上市許可證與藥廠GMP管理等，TGA亦為PIC/S資深會員。
本年度之GMP稽查種子訓練計畫係派員參加TGA舉辦之「國際藥品GMP稽查員訓練課程（TGA International Training－Medicinal Products GMP Training）」，學習GMP稽查技巧，回國後與其他GMP稽查員分享，對對於稽查人力資源之儲備與稽查標準一致化將有莫大助益。另外，藉由參訪TGA稽查組織，攜回其藥政管理、GMP稽查體系品質系統與運作等一手資料，作為我國規劃符合國際趨勢藥政管理體系之參考，亦是此行一大收穫。
2、 過程
1、 行程
96年度「GMP稽查種子訓練（澳大利亞國際GMP稽查員訓練）」由藥物食品檢驗局陳映樺薦任技士（藥品GMP稽查員）參加。行程如下表一：
表一、出國行程表
	日期
	行程／活動

	96.10.24 ~ 25（三~四）
	起程（台北－澳大利亞坎培拉）

	96.10.26（五）
	參訪「TGA的GMP稽查部門－Manufacturers Assessment Branch」
（地點：坎培拉Braddon辦公室）

	96.10.27 ~ 28（六~日）
	週末

	96.10.29（ㄧ）
	國際藥品GMP稽察員訓練
（地點：坎培拉Braddon辦公室）

	96.10.30（二）
	國際藥品GMP稽察員訓練
（地點：TGA坎培拉總部）

	96.10.31（三）
	國際藥品GMP稽察員訓練
（地點：TGA墨爾本辦公室）

	96.11.01（四）
	國際藥品GMP稽察員訓練－模擬查廠
（地點：墨爾本GSK藥廠）

	96.11.02（五）
	

	96.11.03（六）
	返程（澳大利亞－台北）


2、 國際藥品GMP稽查員訓練課程（TGA International Training－Medicinal Products GMP Training）
本次訓練為期5天，共有3名學員，另2位學員為來自沙烏地阿拉伯藥物食品管理局（Saudi Food & Drug Authority）的GMP稽查員Mr. Dahhas 及Mr. Albassam。訓練課程包括：GMP相關議題研討，由TGA相關人員輪流當任講師；GMP稽查實務訓練，由TGA主導稽查員（chief auditor）Mr. Gould帶領下前往位於墨爾本的GSK藥廠進行模擬查核。課程內容如下表二：
表二、國際藥品GMP稽查員訓練課程表
	時間
	主題

	第一天：10月29日

	09:00~10:15
	歡迎、TGA介紹

	10:15~10:30
	休息

	10:30~12:30
	GMP稽查與發證

	12:30~13:30
	午餐

	13:30~14:15
	製程確效

	14:15~14:45
	清潔確效

	14:45~15:00
	休息

	15:00~16:00
	電腦確效

	16:00~17:00
	綜合討論

	第二天：10月30日

	09:00~09:30
	ㄧ般討論

	09:30~10:30
	TGA實驗室介紹與參觀

	10:30~10:45
	休息

	10:45~11:15
	分析方法確效

	11:15~12:30
	產品回收系統

	12:30~13:30
	午餐

	13:30~14:30
	TGA藥品上市監控管理

	14:30~15:30
	輔助藥品（complementary medicines）的管理

	15:30~16:30
	產品上市許可

	第三天：10月31日

	10:30~11:30
	供應商管理（Supplier qualification）

	11:30~12:30
	無菌製劑GMP議題

	12:30~13:30
	午餐

	13:30~17:00
	模擬稽查行前討論

	第四、五天：11月1-2日 GMP模擬查廠


3、 參訪「TGA的GMP稽查部門－Manufacturers Assessment Branch」
TGA負責執行醫療產品之GMP查核與發證作業的單位為「Manufacturers Assessment Branch（簡稱MAB）」，MAB在澳洲共有4辦公室（分別位於亞特蘭大、墨爾本、雪梨、坎培拉），本次參訪位於坎培拉Braddon的辦公室。參訪內容在於了解TGA之GMP管理體系、GMP稽查發證品質系統、稽查員養成、藥廠風險管理等運作現況。
3、 參訪與訓練內容重點摘要
1、 TGA組織介紹
澳大利亞「醫療產品管理局（Therapeutic Goods Administration, 簡稱TGA）」為澳大利亞政府衛生署（Australian Government Department of Health and Ageing）下設之部門，主管該國藥品、醫療器材、血液組織等之法規、藥物上市許可證、醫療器材製造廠品質系統評估及藥廠GMP管理。TGA設有8個單位，包括藥物不良反應小組（Adverse Drug Reactions Unit）、事業管理小組（Business Management Group）、藥物安全與審查組（Drug Safety and Evaluation Branch）、藥廠評估組（Manufacturers Assessment Branch）、非處方藥組（Non-prescription Medicines Branch）、醫材、血液與人體組織辦公室（Office of Devices, Blood and Tissues）、法規小組（Regulatory Reform Group）及TGA實驗室，TGA組織圖詳如下圖一。 
1. 事業管理小組（Business Management Group）：
除負責TGA整體政策、行政業務、國際事務之外，另設有「Regulatory Compliance unit（法規查緝小組）」主要負責上市後產品的監控業務，以及偽、禁、劣藥事件的調查與處理。
2. 非處方藥組（Non-prescription Medicines Branch）：
負責藥品廣告、輸出藥品、OTC、輔助藥品管理，其中設有「Office of Complementary Medicines（輔助藥品辦公室）」統籌辦理輔助藥品、成分的上市前評估、上市後監控管理及Electronic Listing Facility資料庫維護。
3. 醫材、血液與人體組織辦公室（Office of Devices, Blood and Tissues）：
除負責醫療器材品質審查及血液、組織製劑產品上市品質管理相關業務，另設有「TGA Recalls Unit（回收小組）」統籌處理藥品、醫療器材等回收案件。針對藥物回收，TGA制訂統一的藥物回收流程（Uniform Recall Procedure for Therapeutic Goods, 簡稱URPTG）供政府與業界共同遵守，URPTG規範回收的權責、法規、回收類型、回收事件風險分級、回收流程/行動、結案報告等。
4. TGA實驗室
TGA實驗室為澳大利亞國家實驗室，除行政管理小組（Management Unit）外，另依實驗性質分為5小組，包括：
（1） 生化實驗小組（Biochemistry）負責生物藥品檢驗與上市前、後製造與QC資料審查；

（2） 醫療器材小組（Medical Devices）負責醫療器材檢驗與上市前、後審查；

（3） 化學小組（Chemistry）負責處方藥、OTC、輔助藥品檢驗與上市前、後製造與QC資料審查；

（4） 免疫小組（Immunobiology）負責疫苗檢驗與上市前、後製造與QC資料審查；

（5） 微生物小組（Microbiology），負責所有微生物檢驗與微生物相關審查。

實驗室人員並同時支援GMP稽查（GMP specialist）。
[image: image1.emf]
圖一、TGA組織圖
2、 TGA藥物品質管理制度

TGA考量醫療產品的成分、藥效、劑型、適應症、副作用、毒性等因子，依風險高低作分級管理。以藥品為例，依風險將產品分為「Registered Medicines」與「Listed Medicines」，給予不同層級的品質審查要求，整理如下表三。Registered Medicines須逐案檢送安全性、有效性、品質相關資料經TGA審核通過後取得上市許可。Listed Medicines則透過線上申請，由申請者依規定自行評估產品之安全性與品質，並至「Electronic Listing Facility資料庫（ELF）」登入相關資料後取得上市許可，TGA僅做隨機性或年度計畫性的抽樣審查，並加強上市後之品質監控（市面抽樣調查）。

所有核准上市的醫療產品都必須登入「澳洲醫療產品註冊資料庫（the Australian Register for Therapeutic Goods, 簡稱ARTG）」，ARTG資料庫收載所有取得澳洲上市許可醫療產品的相關資訊（包括：產品名稱、詳細處方、製造商/代理商詳細資料、藥品廣告、標籤、產品外觀等等）。
表三、TGA藥品管理風險分級

	產品分類
	備註

	Registered Medicine
（高風險）
	· Prescription medicines 
· 部分non-prescription medicines
· Blood products, and human tissues
	· TGA逐案審查品質(quality)、安全(safety)及有效性(efficacy)

· 許可證字號：
AUST R number
· 登入ARTG資料庫

	Listed Medicines
（低風險）
	· OTC
· Complementary medicines 
如：中草藥、維他命、防曬油、精油
	· 申請者登入ELF資料庫，依規定逐項填入相關資料，自行評估品質及安全性。

· 加強上市後監控。

· 許可證字號：
AUST L number


3、 TGA 藥品GMP管理制度

依據澳大利亞The Therapeutic Goods Act 1989規定，醫療產品製造符合GMP規範為藥物辦理註冊取得上市許可的要件之ㄧ。對象包括製造處方藥、OTC藥、維他命、中草藥、精油等藥品之製造廠，不包括臨床試驗ㄧ期藥品。
藥品GMP的管理對象區分為二大類「澳大利亞國內藥廠（Australian manufacturers）」及「海外藥廠（overseas manufacturers）」。國內藥廠經查廠符合GMP規範取得「製造許可執造（Manufacturing License）」。海外藥廠則可再細分為經由GMP查廠符合GMP規範取得「GMP證明（GMP certification）」；或經資料審查（desktop audit of key documents）評估認定後取得「GMP 核備證明（GMP clearance）」。（整理如下表四）
輸入藥品代理商需連結至TGA的Manufacturers Information System（簡稱MIS）填寫GMP clearance電子申請表單，並檢附符合GMP之相關證明文件供評估，TGA會考量海外藥廠所在國家是否與TGA有相互認證、是否為PIC/S會員國家、GMP管理現況等因素，要求檢付不同GMP證明資料供審查，同時考量產品與藥廠風險，評估是否需執行GMP查廠或核發GMP clearance of overseas manufacturers。（整理如表五） 
表四、TGA藥品 GMP管理

	分類
	管理方式

	國內藥廠
	GMP license
	GMP稽查

	海外藥廠
	GMP certification
	GMP稽查

	
	GMP clearance
	GMP書面審查（desk audit）


表五、GMP clearance管理分級

	對象
	評估作業

	簽訂GMP相互認證協定（MRA）之該國境內藥廠※1
	檢附GMP證明書正本或經公證的影本。15工作天內完成審核。

	經PIC/S會員、紐西蘭及美國FDA查核之該國境內藥廠
	檢附相關符合GMP證明文件※2，個案進行認定，評估是否可免執行TGA查廠。
30工作天內完成。

	經MRA國家及美國FDA查核之境外藥廠
	


※1澳大利亞目前與國際間各國已簽訂GMP相互認證協定（MRA）共計21國，包括：EC & EFTA 等18個國家（奧地利、義大利、比利時、列支敦斯登、丹麥、盧森堡、芬蘭、荷蘭、法國、挪威、德國、葡萄牙、希臘、西班牙、冰島、瑞典、愛爾蘭、英國）、瑞士、加拿大（不包括中草藥、維他命等輔助藥品）及新加坡。
※2須檢附之GMP證明文件如下表：
另，因為TGA為一自負盈虧的單位，所以廠商必須負擔GMP稽查、資料審查、證明書管理等費用。相關收費標準整理如表六：

表六、TGA GMP管理規費

	類別
	價錢（AU$）※

	國內藥廠
	License申請費
	730

	
	GMP查廠費用
	480/小時

	
	License年費

· 單一劑型

· 2種以上劑型
	4,630

8,980

	海外藥廠
	GMP查廠費用
	980/小時

	
	GMP證明書
	120

	
	GMP Clearance費用

· GMP證明文件審查

· Desk Audit（取代查廠）
	280~850

1,500


※ AU$ 1=NT$ 30
4、 Manufacturers Assessment Branch單位介紹

The Manufacturer Assessment Branch（簡稱MAB）依法（Therapeutic Goods Act, 1989）負責執行醫療產品之GMP稽查、評估與發證作業。MAB在澳洲共有4辦公室（分別位於亞特蘭大、墨爾本、雪梨、坎培拉），約有20位專職稽查員負責查廠業務，以及10位主要來自TGA實驗室的專家支援查廠。
MAB原本由主導稽查員（chief GMP auditor）為該單位主管，至2004年進行組織改造，除主導稽查員轉為技術主管外，另設置行政主管（MAB Head）總理MAB所有業務，並增設ㄧ位「品質經理（Quality Manager）」專門負責稽查品質系統與文件之增/修訂與維護。GMP稽查員則依領域分為4個小組，每個小組都有ㄧ位小組長，各小組的稽查員只要通過資格認定亦可參與不同領域的稽核。（MAB組織圖詳如下圖二）

圖二、MAB組織圖
另，為落實與持續改善GMP管理，MAB與業界共同成立「專家技術小組（Technical Expert Reference Groups，簡稱TERG）」，目前共有無菌製劑、一般製劑、輔助藥品、醫療器材、血液與組織等5個專門領域的TERG。每個TERG有6名成員，包括GMP稽查員2名、TGA產品上市品質管理人員1名、產業界代表2名。TERG透過會議針對GMP標準解讀、GMP議題進行溝通與討論，相關討論結果甚至製作成指導文件，進而促進溝通、合作、透明、ㄧ致性的GMP管理，並提升藥廠製藥品質。
5、 稽查品質系統

TGA稽查品質系統文件於2004年全新改版，其品質文件系統主要分為Administration Manual、Branch Manual、Guidance、Internal Operational Policy四大部份，其中TGA各部門均有各自的品質手冊（Branch Manual）規範所管業務相關作業之SOP與表單。因TGA品質文件不對外公開，僅於參訪過程中窺視MAB 的Branch Manual，並整理如表七：
表七、MAB 的GMP稽查與發證品質文件
	B1：System Management

	 B1.01  Introduction
 B1.02
Organization

 B1.03
Government Structure

 B1.04
Position Description

 B1.05
Management Review

 B1.06
Internal Auditor

 B1.07
System Improvement

 B1.08
Control of Documentation

 B1.09
Control of external document

 B1.10
Record Control

 B1.11
Appeals, complaints and disputes 

 B1.12
QMS Performance Monitoring

 B1.13
Management of Audit Program

 B1.14
Management of MRA, MOU

	B2：Application Process

	 B2.00
Application Process Overview

 B2.01
Assignment and Application Review

 B2.02
Reconcile

 B2.03
Granting License or Certificate

	B3：Clearance Process

	B4：Audit Process

	 B4.00
Audit Process Flowchart

 B4.01
Audit Scheduling

 B4.02
Initial Audit

 B4.03
Audit Review & completion

 B4.04
Licensing - certification Decision 

 B4.05
Re-audit Planning

 B4.06
RE-audit 

 B4.07
Review Panel

 B4.08
Quality Alert & Regulatory Initiate Action

 B4.09
Special Audit

 B4.10
Risk Assessment

	B5：License or Certification Management

	 B5.00
License or Certification Management Overview

 B5.01
License Suspension or Revocation

 B5.02
Variation to License or Certification

 B5.03
Transfer of License or Certification

	B6：Auditor Qualification

	 B6.00
Auditor Qualification Overview

 B6.01
Recruitment, induction and initial training

 B6.02
Auditor Grading

 B6.03
Specialist Capability Assessment

 B6.04
Ongoing training & Professional development

 B6.05
Auditor ongoing performance monitoring 

 B6.06
Audit team selection

 B6.07
Conflict of interest

	B7：Program Specific Requirement


6、 GMP稽查
（1） 稽查規劃（Audit scheduling）
MAB依據產品種類、藥廠符合GMP狀況、不良歷史記錄來決定稽查頻率、稽查人天數、稽查員組成（專家支援）、查核時間分配與深度等。以後續GMP查廠頻率為例，其考量藥品類別（無菌製劑、一般製劑、輔助藥品等）、製程風險（無菌操作、分包裝、分析檢驗等）決定藥廠的風險等級，同時考量藥廠符合GMP現況，依據評估表（詳如表八）決定下次後續查核的時間。另外，ㄧ旦有產品回收、民眾投訴、上市後監控不合格等事件發生時會隨時修正稽查頻率，並啟動機動查廠（不通知）。
表八、GMP後續查核頻率評估表

	
	FREQUENCY IN MONTHS（單位：月）

	RISK

CATEGORY
	GMP Compliance Rating※

	
	Acceptable
	Unacceptable

	
	A1
	A2
	A3
	

	High
	24 
	28
	12
	Determined by Review Panel

	Medium
	30
	20
	12
	Determined by Review Panel

	Low
	36
	24
	12
	Determined by Review Panel


※ GMP Compliance Rating：
A1：Good Compliance，例如無嚴重缺失或中度缺失、小於10個其他缺失。
A2：Satisfactory Compliance，例如無嚴重缺失、1-5個中度缺失、超過10個其他缺失。
A3：Basic Compliance，例如無嚴重缺失、超過5個中度缺失

Unacceptable：例如1個以上嚴重缺失、太多中度缺失
（2） 稽查標準

澳大利亞現有人用醫療產品GMP標準（Current Australian Codes of GMP）有：
· Australian Code of GMP for Medicinal Products（完全採用PIC/S GMP Guide，Annex 4與5有關動物用藥GMP不採用。）
· Human Blood & Tissues (Code)

· Sunscreens (Code)

· Active Pharmaceutical Ingredients（完全採用ICH GMP Guide for APIs）
（3） 稽查流程

1. MIS安排查核作業
TGA設有Manufacturers Information System（MIS）記錄所有藥廠的基本資料、GMP符合資料、產品許可證資料、後續查核頻率等，透過該系統安排查核作業`.並依據稽查目的（新廠GMP評鑑、後續查廠、國內或海外藥廠等）與藥廠規模來決定稽查人天數。

2. 指定主導稽查員及稽查小組
於合格的稽查員名單中選定主導稽查員、稽查員，以及是否需特殊領域的專家支援。另，1個稽查員不得查核同ㄧ家藥廠連續超過3次。
3. 通知藥廠
ㄧ般2~4週前以制式的文件（Audit Notificatoin）通知藥廠將前往進行後續查廠；機動查廠不事前通知。
4. 行前準備
視需要請廠商先行提供新版的Site Mater File、前次查廠後所生產的產品清冊、稽查當日的生產排程。並預覽相關文件（如：SMF、前2次稽查報告等）。考量風險高低來決定稽查時間分配，稽查行程表不一定會事先給廠商。
另，主導稽查員須填寫「稽查紀錄單（Audit Log Sheet）」，記錄稽查對象、總類、日期、稽查小組成員、稽查結果、下次稽查頻率建議等資訊，於該查廠結案後簽名交付給MIS負責人將相關資訊登入MIS系統。

5. 現場查核
起始會議介紹稽查目的與參與人員、討論稽查行程、廠方簡報，所有參與會議的人員均須於簽到單上簽名。
每次的後續查廠均為全廠查核（full audits），惟會考量風險高低來決定稽查的深度。
稽查結束後會議，因考量稽查標準ㄧ致性問題，僅以口頭報告所有觀察事項與缺失，並告知是否有嚴重缺失，現場不會提供書面報告。
6. 撰寫查廠報告
查廠報告的格式與PIC/S建議的查廠報告ㄧ致，清楚列出查核缺失內容、缺失分級與對應之GMP條文，稽查員並在報告最後簽署，寄發給廠商。
7. 後續處理
廠商收到查廠報告後，必須依據缺失分級提供相關改善報告，MAB並依據缺失分級有不同的後續處理。以後續查廠為例，整理如下表九。

表九、GMP查核缺失後續處理

	缺失分類
	後續處理作業

	
	藥廠
	MAB

	嚴重缺失
	收到查廠報告後，4週內檢附改善報告（包括預防與矯正措施）
	2個月內進行GMP複查，確認相關缺失有確實改善。

	中度缺失
	收到查廠報告後，需於3個月內檢附改善報告（包括預防與矯正措施）並通過審查。
	書面審查改善資料。

廠商若未於期限內檢附改善資料或未通過審查者，將提交MAB評估小組討論（Review Panel）。

視需要安排GMP複查。

	其他缺失
	收到查廠報告後，4週內檢附改善計畫（僅需要說明，不用補證明資料），實際改善結果留廠備查。
	書面審查改善計畫資料，實際改善結果留待下次後續查廠時確認。


8. 結案
缺失改善確認後，主導稽查員填寫結案報告（Audit Close Out Record），並將個人紀錄（個人紀錄沒有制式的紀錄本）影印一起歸檔。
7、 GMP模擬查廠
此次提供場地進行模擬查廠的藥廠為GSK墨爾本藥廠，該藥廠生產一般製劑與無菌製劑藥品，藥廠ㄧ週6天24小時連續生產，屬於大型藥廠，MAB於進行模擬查廠的1個禮拜前剛好執行GMP後續查核，該次查核由2名稽查員查核5天。本次因時間限制，僅針對「倉儲區」、「Relenza粉末充填/包裝生產線」及「成型/充填/密封生產線（Blow/Fill/Seal, BFS）」、「確效主計畫書」進行模擬查廠。
4、 心得
1、 事半功倍的GMP管理制度（Smart GMP regulation）
依據衛生署藥政處96年1月統計資料，我國現有藥物許可證（包括藥品、醫療器材、含藥化妝品等）共計61,135張，截至96年12月符合現行GMP要求之國內GMP藥廠160家、輸入藥品製造工廠782家，現有的藥品GMP稽查人力約30多位。如何策略性的建構GMP管理機制、妥善運用資源來執行GMP管理作業，以達到有效的GMP管理，為必要之課題。
此次參訪過程中，看到了TGA在建構有效的GMP管理制度上的努力，包括建立GMP國際相互認證、分享GMP稽查報告、產品不良事件國際通報機制等，以增加國際間資訊的分享，減少不必要的重複GMP查核作業；透過參與PIC/S組織活動、教育訓練合作計畫等，達到國際協合與ㄧ致化的稽查品質；運用風險管理工具，依藥廠風險等級規劃稽查計畫（稽查頻率、稽查人天數、查核缺失分類等）。

我國實施GMP至今已滿25週年，為有效管理藥廠，我國亦不斷強化專職GMP稽查/審查體系，包括制訂製藥工廠稽查及發證文件管理系統品質手冊（ILQM）、加強專職稽查/審查人員訓練、規劃藥廠風險管理機制等。近年來面對全球化趨勢，更致力於推動GMP國際接軌，目的亦在於建構有效的GMP管理制度，希望透過加入PIC/S組織，除有效運用國際資源，進ㄧ步洽談相互認證，同時考量風險高低規劃查核業務，在有限資源下落實GMP管理，以確保藥品品質與民眾用藥安全。
2、 公平、堅定卻友善的稽查風格（Fair, Firm and Friendly）

藉由這次的模擬查廠及參訪時與TGA稽查員交流，發現大家在稽查過程中遇到的問題幾乎大同小異，亦深深的感受「溝通技巧」對於稽查員的重要性。隨著製藥科技的日新月異，稽查員不可能完全掌握所有製造過程的學問，惟有掌握GMP管理精神，以公平的態度進行稽查。稽查過程中不免遇到廠商提出ㄧ些不盡完善的補強作業來取代落實GMP的要求，這時就要以堅定的態度，與廠商溝通實施GMP的重要性，如果本身就是ㄧ個不好的作業方式，就應該預防與矯正，而不是用後續的監控或評估來證明可行性。另外，稽查過程中更應尊重廠方的專業，所有的缺失都須禮貌地與廠方充分的討論與溝通，使廠商明確了解其原由，並有助於廠方朝正確的方向去改善，如此才能達到GMP管理的目的。砥礪自己成為公平、堅定卻友善的稽查員。
3、 他山之石可以攻錯
TGA的藥品品質管理制度或許不是全世界最好的，但他隨時視需要修正，例如：導入風險管理、調整MAB組織架構、修訂品質系統、改變稽查流程，不斷的朝完善的管理系統邁進。TGA的藥品品質管理制度或許不全然適用於我國，但所攜回的相關資訊卻值得我們檢視我國現有的藥品管理體系，提供制定我國施政策略、體制規劃、執行方法時參考，讓我國建構更完善的藥品品質管理機制，這不就是”持續改善、持續進步”的精神。
5、 建議
1、 建立更完善的GMP稽查與發證制度
現今我國GMP管理制度，GMP查廠或工廠資料審查通過後，以核備函作為符合GMP的證明，廠商則可視需要提出GMP證明書的申請（非強制性）。可考慮建立更完善的GMP稽查與發證制度，即所有藥品製造工廠皆應經稽查確認符合GMP規範，取得製造許可證（Manufacturing License）後，始得從事藥品之製造，過程中若有違反GMP情事時，視情節加以處罰，嚴重者其製造許可證將會被註銷。輸入藥品製造工廠則確認符合GMP（書面審查或稽查）後取得GMP證明書（GMP Certificate），始可輸入藥品至國內。另，如同產品許可證管理，該等製造許可證與GMP證明書每年酌收年費，相關經費可做為後續查核之支出。
2、 設立GMP專家小組，促進產官學交流與溝通
我國醫藥品GMP製藥環境之提升有賴政府與業界之共同努力，隨製藥技術發展、國際間的GMP要求日新月異，加上我國剛公告實施國際GMP標準，不論是稽查組織內部或是藥廠，對於新GMP要求不免有不同的解讀，或面臨執行上的困難。建議可參考TGA的作法，設立常設性的「GMP專家技術小組（Technical Expert Reference Groups）」，邀集稽查員代表、藥政處代表、藥廠代表與特定領域專家，針對有爭議或新興的GMP議題，進行充分的溝通與討論，大家腦力激盪產出最佳化的管理方案，並公開周知，以期有效落實GMP管理。
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