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陳映樺技士
派赴國家：瑞典

出國期間：98年11月1日至8日

報告日期：98年12月25日
摘要
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 ）」成立於1995年，其成立宗旨在於促進藥品GMP法規標準之國際協和及稽查品質一致化，該組織由來自世界各國的官方藥品GMP稽查權責機關所組成，現有37個會員分屬34個國家，會員版圖遍佈全球五大洲。
PIC/S年度研討會為PIC/S組織促進稽查標準國際協和與一致化的重頭戲之一，PIC/S每年針對特定GMP議題召開研討會，並開放給非會員國家之代表參加，為各國官方稽查員聚首交流之年度盛會。今(2009)年PIC/S年度研討會的主題為「從原料藥到最終製劑產品的無菌製造（Aseptic & Sterile manufacturing from API to finished dosage forms）」，共有來自44個國家，約103位各國官方稽查員參與。為促使我國藥品GMP管理制度國際化，本出國計畫亦派員於2009年11月1日至8日赴瑞典Uppsala參加2009 PIC/S年度研討會。
歐盟已於2008年修訂較以往更為嚴謹之無菌製劑藥品GMP規範，本次研討會即針對無菌藥品GMP增修訂條文之解讀、無菌製備與滅菌製造之稽查技巧與重點、無菌原料生產、快速微生物檢測方法等議題進行交流與討論。透過參與此研討會，深入了解無菌製劑藥品製造相關GMP條文之意涵與規範重點，以及掌握最新法規趨勢。會中與他國代表互相交流，所建立的人脈網絡，更能創造許多會後交流與互動的機會，從中獲得更多寶貴的GMP技術文件與資料。出國人員回國後辦理內部教育訓練，將所得資訊內化為我國稽查單位之知識與查核能量，應用於GMP稽查，進而有助於帶動國內業者提升製藥產業水準，以達政府發展生技製藥產業以及確保國人用藥品質的目標。
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1、 前言與目的
1、 前言

隨著藥品市場全球化，各國藥政單位面臨不同國家間藥品管理制度之差異與相互認證等挑戰，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 ）」於1995年應運而生，其成立的宗旨在於促進藥品GMP法規標準之國際協和及稽查品質一致化，該組織由來自全球各國之官方藥品GMP稽查權責機關所組成，現有37個會員分屬34個國家（詳表一），會員版圖遍佈全球五大洲。另，歐盟組織中掌管醫藥品質與安全之EMEA（European Medicines Agency）及EDQM（European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare），以及WHO（World Health Organization）與UNICEF（United Nations International Children’s Emergency Fund）皆與PIC/S簽署合作協議，並以合作夥伴（partners）身分出席PIC/S會員大會。
PIC/S年度研討會為PIC/S組織促進稽查標準國際協和與一致化的重頭戲之一，PIC/S每年針對特定GMP議題召開研討會，研討會同時開放給非會員國家之代表參加，為各國官方稽查員一年一度聚首交流討論之盛會。PIC/S於每次研討會前即針對研討主題成立訓練小組，該訓練小組成員於會前討論與規劃研討議題與內容，並於會後彙整研討結果提供PIC/S委員會參考。此外，該組織依主題或專業領域的不同，分別設立PIC/S 工作小組專家圈（expert circles），負責研修PIC/S GMP Guide、稽查備忘錄、建議文件與稽查品質系統等，以期達一致化的GMP法規標準與稽查品質。
今(2009)年PIC/S年度研討會於11月3-6日在瑞典Uppsala召開，研討主題為「從原料藥與最終製劑產品的無菌製造（Aseptic & Sterile manufacturing from API to finished dosage forms）」，研討會中針對新版PIC/S GMP附則1（無菌藥品製造）之條文解讀、無菌製備與滅菌製造之稽查技巧與稽查重點、無菌原料生產、快速微生物檢測方法等議題，邀請來自官方、學者與產業界專家擔任講師進行專題演講，並安排整整一天小組研討（Workshops），將各國稽查員分組後，輪流針對每一個議題進行討論，分享與彙整各自稽查經驗、見解等，腦力激盪的成果將轉變為技術指導文件或稽查備忘錄等供稽查員遵循。
表一、PIC/S組織現有會員

	國家
	會員單位（PARTICIPATING AUTHORITY）

	Argentina
	阿根廷
	Instituto Nacional de Medicamentos

(National Institute of Drugs)

	Australia
	澳大利亞
	Therapeutic Goods Administration

	Austria
	奧地利
	Austrian Agency for Health and Food Safety

	Belgium
	比利時
	Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé
(Federal Agency for Medicines and Health Products)

	Canada
	加拿大
	Health Products and Food Branch Inspectorate

	Cyprus
	塞浦路斯
	Pharmaceutical Services

	Czech Republic
	捷克
	Státní Ústav pro Kontrolu Léčiv 人用藥品
(State Institute for Drug Control)

	
	
	Ústav pro Státní Kontrolu Veterinárních Biopreparátů a Léčiv 動物用藥品
(Czech Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicines)

	Denmark
	丹麥
	Danish Medicines Agency

	Estonia
	愛沙尼亞
	State Agency of Medicines

	Finland
	芬蘭
	National Agency for Medicines

	France 
	法國
	Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé 人用藥品
 (French Health Products Safety Agency)

	
	
	Agence Nationale du Médicament Vétérinaire 動物用藥品
(French Agency for Veterinary Medicinal Products)

	Germany
	德國
	Bundesministerium für Gesundheit
(Federal Ministry of Health) 

	
	
	Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
(Central Authority of the Laender for Health Protection regarding Medicinal Products and Medical Devices)

	國家
	會員單位（PARTICIPATING AUTHORITY）

	Greece
	希臘
	Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων
 (National Organization for Medicines)

	Hungary
	匈牙利
	National Institute of Pharmacy

	Iceland
	冰島
	The Icelandic Medicines Control Agency

	Ireland
	愛爾蘭
	Irish Medicines Board

	Israel
	以色列
	Institute for the Standardization and Control of Pharmaceuticals 

	Italy
	義大利
	Agenzia Italiana del Farmaco

	Latvia
	拉脫維亞
	Zāļu Valsts Aģentūra (State Agency of Medicines)

	Liechtenstein
	列支敦斯登
	Amt für Gesundheit (Office of Healthcare)

	Lithuania
	立陶宛
	State Medicines Control Agency 

	Malaysia
	馬來西亞
	National Pharmaceutical Control Bureau

	Malta
	馬爾他
	Medicines Authority Malta

	Netherlands
	荷蘭
	Inspectie voor de Gezondheidszorg 
(Inspectorate of Health Care)

	Norway
	挪威
	Norwegian Medicines Agency

	Poland
	波蘭
	Main Pharmaceutical Inspectorate

	Portugal
	葡萄牙
	Instituto Nacional da Farmácia e do Medicamento

	Romania
	羅馬尼亞
	National Medicines Agency

	Singapore
	新加坡
	Health Sciences Authority

	Slovak Republic
	斯洛伐克
	State Institute for Drug Control

	South Africa
	南非
	Medicines Control Council 

	Spain
	西班牙
	Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios

(Spanish Agency of Drugs and Health Products)

	Sweden
	瑞典
	Medical Products Agency

	Switzerland
	瑞士
	Swiss Agency for Therapeutic Products

	United Kingdom
	英國
	Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency 


2、 參加2009 PIC/S年度研討會之目的
隨科技進步與藥品品質觀念不斷提升，為符合科技潮流與實務需求，國際GMP標準不斷更新，歐盟更於2008年大幅修訂較以往更為嚴謹之無菌製劑藥品GMP規範，PIC/S GMP亦於2009年同步更新GMP規範。我國衛生署業已於2007年12月19日公告實施國際GMP標準（PIC/S GMP）之時程，訂於2010年1月正式實施、2015年1月1日全面完成實施。為掌握最新GMP法規動態，派員參加2009 PIC/S年度研討會，研習無菌製備與滅菌製造相關GMP議題之稽查技巧，與國際資深稽查員交流討論，深入了解無菌製劑藥品製造相關GMP條文解讀與掌握最新法規趨勢。出國人員回國後辦理內部教育訓練，將所得資訊內化為我國稽查單位之知識與查核能量，有助於帶動業者製藥產業水準之提升，以達政府發展生技製藥產業以及確保國人用藥品質的目標。會議過程中與他國代表互相交流，所建立的人脈網絡，更能創造許多會後交流與互動的機會，促進國際合作。
2、 過程

1、 行程
出國人員藥物食品檢驗局陳惠芳代理組長兼科技發展中心主任，經奉派於2009年11月1起程赴瑞典Uppsala參加「2009 PIC/S年度研討會」，另陳映樺薦任技士利用執行海外查廠公務，順道以公假方式參加該研討會，並於11月8日返抵國門。行程如下表二： 
表二、出國行程表
	日期
	行程／活動

	2009年11月1 - 2日（日~一）
	起程（台北－瑞典Uppsalla）

	2009年11月3日（二）
	報到，歡迎餐會

	2009年11月4 - 6日（三~五）
	參加2009 PIC/S研討會

	2009年11月7 - 8日（六~日）
	返程（瑞典Uppsalla－台北）


2、 2009 PIC/S Seminar
（1） 主題：從原料藥到最終製劑產品的無菌製造（Aseptic & Sterile manufacturing from API to finished dosage forms）
（2） 承辦單位：瑞典Medical Products Agency 

（3） 時間：2009年11月4～6日
（4） 地點：瑞典 Uppsala 
（5） 研討會議程：
1. 11月4日（星期三）
	09:30–10:15
	開幕典禮

	10:15 - 10:45
	中場休息

	單元一：無菌製備與滅菌製造之挑戰
（Challenges in aseptic and sterile manufacturing）

	10:45–11:15
	講題1：用於無菌製造之原料藥－原料製造廠之GMP確保為全球製藥業之挑戰

	11:15–11:45
	講題2：大宗原料之凍晶乾燥製備

	11:45–12:15
	講題3：快速微生物檢測法－法規觀點

	12:15–12:30
	Q&A 

	12:30–13:45
	午餐

	單元二：安全空調系統（Safety Ventilation）

	13:45–14:15
	講題4：空氣移動與汙染散佈之原理

	14:15–14:45
	講題5：The LR-method –製程與系統驗證方法

	14:45–15:00
	Q&A

	15:00–15:30
	中場休息

	單元三：產業觀點（Industrial reflexions）

	15:30 - 16:00
	講題6：使用預製組件建造製造廠房之優劣

	16:00–16:30
	講題7：業者面臨關於無菌製備與滅菌製造之挑戰 

	16:30–17:00
	Q&A


2. 11月5日（星期四）
	單元三：小組研討（Workshops）

	09:00–09:30
	研討主題簡介

	09:30–11:00 

11:00–12:30
13:30 - 15:00

15:30 - 17:00

分4組輪流進行
4個主題之研討
	Workshop 1：無菌製備與滅菌製造之稽查技巧與稽查重點（How to inspect aseptic/sterile manufacturing） 
Workshop 2：快速微生物檢測方法之操作實務、使用與限制（Microbiological Rapid Methods） 

Workshop 3：新版PIC/S GMP附則1(無菌藥品製造)之條文解讀－法規期望之改變（Interpretation of revised Annex 1）
Workshop 4：PIC/S GMP附則1於原料藥製造之適用性－規範與實施重點（How is Appendix 1 applicable during API manufacturing?）


3. 11月6日（星期五）
	單元四：未來要求（Future requirements）

	09:00-10:00
	Workshops結論報告

	10:00–10:30
	中場休息

	10:30–11:15
	講題8：稽查單位之挑戰－考量QbD及ICH Q9及Q10，創建稽查員與審查員之聯繫橋樑

	11:15–11:30
	研討會總結

	11:30–11:45
	2010 PIC/S 研討會在馬來西亞

	  11:45-12:00
	閉幕


（6） 與會人員
今年PIC/S研討會共有來自44個國家、將近103位各國官方GMP稽查員參與，包括來自EMEA、EDQM、WHO、UNICEF之代表，許多非PIC/S會員之各國GMP稽查單位亦派員參加，包括美國FDA、克羅埃西亞Ministry of Health and Social Welfare、烏克蘭State Inspectuin on Quality Control of Medicines、泰國Food and Drugs Administration、印尼National Agency for Drug and Food Control、菲律賓Food and Drugs Administration、香港Department of Health、日本PMDA、南韓Food and Drugs Administration、紐西蘭Ministry of Health與台灣等。
3、 研討會內容重點摘要
（1） 無菌產品製造之挑戰
隨科學知識與製藥技術的進步，無菌製劑藥廠面對越來越嚴謹的GMP規範，本次研討會邀請AstraZeneca藥廠分享無菌藥品製造面臨之挑戰，以及無菌產品之原料供應商管理。面對挑戰，藥廠除應用最新技術更新硬體設施與設備、設計嚴謹耐用的製造流程、加上嚴謹的製程監控等，最關鍵的成敗因素則在無菌操作人員的訓練及落實相關管制作業。概因操作人員是無菌生產過中最高風險的污染源，也是最難以控制的因素，藥廠須確認無菌操作人員具備微生物學、衛生觀念、無菌藥品GMP等專業知識，訓練與考核無菌更衣、無菌操作技能等專業訓練，最重要的是培養操作人員時時注意每個作業細節，並養成主動記錄製程中發生的任何偏差事件的習慣，以便於即早發現污染風險，確保藥品製造品質。

在確保原料供應商/製造廠符合GMP規範方面，一開始投入的原料品質不良對所製造出的藥品品質有絕對的影響。尤其是無菌製劑產品，為確保無菌過濾或最終滅菌的滅菌效果，往往需要採用低負荷菌之原料，甚至須使用無菌原料，如何確保原料廠持續不斷地提供一定品質的無菌原料，為製藥業面臨之挑戰。AstraZeneca藥廠分享其供應商管理之經驗，包括：

1. 高級主管支持下，該公司成立跨部門/跨功能之供應商管理計畫（Supplier Management Program），提供足夠的資源於全球各地訓練一批專業品質保證（Quality Assurance）人員，隨時就近監督與掌握供應商及其供應鏈的情況，負責執行供應商稽核之稽查員亦需接受訓練與通過考核。

2. 對於原料供應商的挑選亦投注相當的心力，包括確認供應商之品質重視程度（Quality Culture）是否能與公司品質政策密切合作（如拜訪供應商之QA主管了解供應商之品質思維）。並透過稽查了解製程作業要求與品質系統運作情形等，並與供應商建立緊密的合作關係。。

3. 對於所有供應商均要求符合唯一標準，即ICHQ7原料藥GMP標準，並與供應商簽署品質合約（Quality Agreement）。
4. 掌握原料供應鏈，確保原料於一定品質要求下進行生產與運送至藥廠。
5. 運用風險管理概念，持續監控供應商狀況。例如AstraZeneca藥廠之品質保證主管與營運主管定期召開供應商評估會議（Quality Review and Business Review Meeting），討論供應商外部稽核結果、供貨情況與供貨品質等，持續審核與評估供應商現況。

（2） 無菌製備與滅菌製造之稽查技巧及稽查重點

在小組研討中講師設計關於「藥廠擴增無菌操作室的終端HEPA過濾器，廠方經風險評估判定無須重新執行空氣流動型態驗證…」之查廠情境模擬題，請稽查員針對下列問題進行討論與意見交流：

1. 針對廠方經風險評估判定無須重新執行空氣流動型態之情事，根據提供之圖片判定廠方是否應執行空氣流動型態驗證？
2. 如何著手進行稽查?

3. 應提廠方提供哪些文件? 
4. 應確認哪些關鍵要件? 
5. 環境微粒子監控位置是否應重新評估?

6. 如何判定藥廠是否符合GMP法規所要求之”證明空氣流動型態不會造成產品遭受污染之風險”。
經過討論並整理查核無菌製劑廠常見預見不符合GMP規範之問題，包括：
1. 無菌操作流程設計不良，過多人員涉入，導致高污染風險。

2. 藥廠總是以通過Media Fill確效來支持不良的無菌作業。（事實上，無菌製程是無法百分百模擬，即使通過Media Fill測試並不代表無菌製備流程沒有任何問題。）

3. 無菌更衣程序不適當，無菌更衣室空間過小等。
4. 無菌操作人員在操作區內不當的動作與行為，增加產品遭受污染之風險。
5. 所使用之Clean Steam品質未達標準或未規範。
6. 對於發現之偏差事件，未探究其根本原因。
7. 無菌操作人員及其他進行入無菌區之維修人員的訓練不足。
8. 對無菌製程不了解。
9. 微生物監控點不足或未經評估。
10. 環境監控數據未進行趨勢分析。
11. 滅菌不完全。
12. 滅菌設備未妥善維護...等。
（3） 新版PIC/S GMP附則1(無菌藥品製造)之條文解讀

在小組研討中講師針對”尚未封蓋之已充填與上膠塞之Vial瓶，運送過程中如何避免污染”、”環境微生物監控結果超出規範值時如何解讀數據與進行調查”及”滅菌前負荷菌監控”等GMP議題設計一系列查廠情境模擬題。請稽查員以藥廠QA人員的角度，參照PIC/S GMP附則1（無菌藥品的製造）之條文技術解讀文件，討論如何執行或修正以符合PIC/S GMP要求。經過討論與修正，PIC/S組織已於98年12月1日正式公佈「GMP Annex 1 Revision 2008, Interpretation of Most Important Changes for the Manufacture of Sterile Medicinal Products（PI 032-1）」（詳附件）。 
3、 心得
1、 藥品工廠GMP管理制度與國際接軌勢在必行
國際間GMP管理法規標準已日漸趨於一致，此次參加研討會與PIC/S會員互動中獲得下列有關PIC/S與國際合作等訊息，深深感受到PIC/S在藥品GMP國際標準制訂與稽查品質系統一致化等國際整合事務上扮演極為重要的角色。

（1） PIC/S組織會員快數成長，並與相關藥品國際組織正式簽訂合作關係。

近年來PIC/S會員持續增加，從2006年的29個會員到今(2009)年已擴展至37個會員分屬34個國家，美國、烏克蘭、泰國、印尼、菲律賓、斯洛維尼亞、伊朗等國家之衛生主管機關亦已提出申請，現正接受PIC/S入會審查與評估中。巴西、伊朗、日本、中國北京政府、香港與俄羅斯聯邦等亦展現強烈之申請意圖，會員版圖由歐盟成員擴展至亞洲等全球五大洲。另，PIC/組織已正式與EMEA、EDQM、WHO與UNICEF等國際組織簽署合作協議，並與國際製藥工程協會（ISPE）及美國無菌製劑協會（PDA）等國際製藥產業團體合作舉辦共同訓練活動，可以預見PIC/S在國際醫藥法規標準協和方面，扮演與足輕重的角色。

（2） 美國FDA通過PIC/S入會審查指日可待
美國FDA早已於2005年向PIC/S提交入會申請，卻一直未成為PIC/S會員。近日PIC/S於公開文件中以「A GIANT LEAP FORWARD」來形容US FDA入會評估進度，具了解PIC/S代表團（由英國MHRA Mr. Paul Hargreaves領軍）已於今(2009)年8月赴美國FDA進行為期二個禮拜的訪查，針對美國FDA的稽查系統進實地訪查與評估，美國 FDA首長Dr. Margaret Hamburg並表示成為PIC/S 會員一直為FDA政策重點。美國FDA向來醫藥品法規國際趨勢之主導者，是以美國FDA若順利成為PIC/S會員，將為國際藥品GMP國際整合之重大指標。
（3） 東南亞國家聯盟亦已尋求PIC/S組織模式，簽署「藥品GMP查核」相互認證協定
東南亞國家聯盟（ASEAN）之10個國家，已於今(2009)年4月10日簽署「藥品GMP查核」相互認證協定，認定彼此之GMP證明書與查核報告，並提及將採用PIC/S GMP為其共同GMP標準，可見PIC/S GMP已為國際間認可且採用GMP標準。另，最新公佈之2010-2011年PIC/S執行委員會（Executive Bureau）中，首度由非歐盟國家－南非的代表出任副主席，以及新加坡HSA代表成為委員會之一員（Alternate Member）。加上泰國、印尼、菲律賓、伊朗等亞洲國家衛生主管機關紛紛已提出PIC/S入會申請，可見遵循PIC/S稽查品質系統與GMP標準已在亞洲颳起一陣炫風。
2、 無菌製劑GMP標準愈趨嚴謹，為政府與業者之共同挑戰
無菌製劑藥品因用於直接注入人體，一但遭受污染之藥品注入體內將對於病患造成立即、甚至不可逆的傷害，是以無菌產品的製造環境條件與生產作業要求均較一般藥品更為嚴格。隨製藥技術日新月異、無菌製劑GMP標準愈趨嚴謹，政府單位與製藥業者同樣面對新國際GMP標準之挑戰，對於新GMP要求仍需花時間去搜集與理解，然後運用於稽查中。
身為政府稽查單位的一員，有機會參與本次研討會，對於新版PIC/S GMP附則1(無菌藥品製造)條文之釋義與解讀有更深入的了解，從原本的Know-what到Know-why及Know-how，更能掌握GMP規範之精隨，可說是獲益良多。除將安排內部訓練活動像其他稽查員分享所學，並將透過GMP電子報或納入業者教育訓練課程中，讓國內業界同樣能獲得新資訊。同時期許無菌製劑藥廠亦應嚴正以待，可透過參予訓練課程與資訊收集，隨時掌握製藥新科學技術與法規標準，並將所獲得的新思維導入無菌製劑生產作業管理中，保障無菌製劑品質，避免不良產品流入市場，維護社會大眾用藥安全。
3、 與他國GMP稽查單位代表交流，建立人脈資料庫，獲取更多國際資源
此行透過與各國稽查組織代表與稽查員直接面對面的交流與互動，甚至洽談未來教育訓練合作計畫之可能性。而藉由參與國際會議的機會，創造非正式的溝通管道，可促進我國與各國GMP稽查權責單位之間的交流、溝通與發展合作關係
此次參與研討會的各國代表幾乎都是GMP資深專家、各國GMP制度的設計策劃者，甚至為ICH新品質議題專家小組的一員。此行透過與各國稽查組織代表直接面對面的交流與互動，獲得許多各國稽查系統相關資訊，包括GMP稽查系統、海外藥廠稽核後續管理制度等，可作為我國規劃相關制度之參考。在GMP技術議題討論過程中，並從歐洲資深稽查員獲得更多有用的PIC/S GMP之施行細節與技術資料，例如：瑞士稽查員分享Product Quality Reviews Technical Interpretation、Retention Samples Technical Interpretation、Environmental  Conditions for the microbiological Examination of Non-Sterile Products Technical Interpretation等內部技術文件。適逢衛生署於2009年11月17、19、20日舉辦PIC/S GMP主題論壇，本次特將獲知有關「產品品質檢討」、「留存樣品與對照樣品」等GMP規範之施行細節於論壇中與業界分享，論壇結束後獲得業者很大的迴響，業者表示受益良多，高達98%與會者希望持續辦理相關訓練。另，與他國稽查員創造非正式的溝通管道，隨時可透過E-mail諮詢PIC/S GMP相關標準判定、法規事宜、稽查實務等議題，整合更多國際資源，有助於我國推行與落實國際PIC/S GMP標準。
4、 建議
1、 申請加入PIC/S組織

隨著藥品市場全球化，建立有效藥品管理制度與相互認證，以減少資源浪費。因應新世紀GMP新思維，我國更不能墨守成規，應與國際同步提升GMP法規標準、積極尋求國際合作，以確保國人用藥安全、提升我國製藥產業之國際競爭力。近年來衛生署不斷強化與落實GMP稽查品質系統，包括制訂製藥工廠稽查及發證文件管理系統品質手冊（ILQM）及加強稽查員訓練等。並曾於20087年邀請前PIC/S主席、亦為澳洲醫療產品管理局（TGA）前GMP稽查長Mr. Robert Tribe來台，針對我國藥品GMP稽查體系進行評估與稽查能力考核，Mr. Tribe表示我國GMP稽查標準與稽查員查核能力近乎達國際水準與PIC/S要求。
我國GMP管理制度已邁向國際化，在資源、環境許可的情況下，建議我國可提出PIC/S入會申請，若成為PIC/S會員將可運用更多國際資源（如：國際聯合GMP稽查、稽查報告資料庫、不良品與回收事件通報系統等），並實際參予國際GMP法規之研擬，促進與他國建立相互認證機制，進而有助於醫藥生技產業開拓國際市場。
2、 持續派員參加國際研討會，掌握國際法規思維脈動
在全球藥品品質觀念與製藥技術不斷進步更新之際，我國亦不斷蒐集最新國際法規趨勢，進而研擬與推動實施國際GMP標準（PIC/S GMP），一步步向國際化邁進。然礙於我國並未實際參與該國際GMP標準之制訂，往往不易精確掌握條文之精隨，採用國際GMP標準時，面臨不少條文解讀、釋義上的挑戰。

PIC/S年度研討會的講師及與會人員幾乎都是GMP資深專家及各國GMP制度的策劃者，參與此類國際組織舉辦之國際研討會，透過與各國稽查組織代表與稽查員面對面的交流討論與互動，深入了解GMP規範背後的科學原理與品質意涵，有助於掌握稽查重點與加強稽查技巧。回國後辦理內部稽查員教育訓練，同樣透過稽查員間交流與討論，將所得資訊於稽查組織中擴散，有助於稽查人力之儲備與整體稽查素質之提升。GMP稽查效能間接影響產業是否能落實GMP，稽查員將所學最新GMP知識應用於GMP查廠，在與業者互動過程中，亦能將國際GMP新觀念與技術新知移轉至藥廠，有助於帶動業者製藥水準朝國際高品質目標邁進，以達政府發展生技製藥產業，以及確保國人用藥品質的目標。
PIC/S於2010年與2011年之研討會主題分別為「傳統藥品(中草藥)GMP稽查（Inspection of Traditional Medicines）」及「優良稽查規範（Good Inspection Practices），建議持續派員參加PIC/S年度研討會，以掌握國際趨勢與GMP管理動態，加速GMP與國際接軌。另，研討會中獲知ICH組織亦將於明(99)年針對目前最受國際關注之品質指導文件ICH Q8（Pharmaceutical Development）、Q9（Quality Risk Management，已納入PIC/S GMP Guide附則20）及Q10（Pharmaceutical Quality System）分別於歐洲（99年春季）、美國（99年夏季）與日本（99年秋季）舉辦實務訓練課程，我國雖非為ICH會員，然ICH公佈之指引為國際所共同遵循，同時為我國藥政管理體系所採用，我國應保握機會派員參加該訓練活動，掌握國際法規思維脈動，建構更完善之藥政管理體系。
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