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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 ）」由來自全球各國之官方藥品GMP稽查權責機關所組成，現有39個會員分屬37個國家，會員版圖遍佈全球五大洲。其成立的宗旨在於促進藥品GMP法規標準國際協和、稽查品質一致化及加強國際合作。2011年適逢PIC/S組織成立40周年，PIC/S組織5月30-31日於瑞士日內瓦舉辦「PIC/S 年度會員大會暨40周年慶研討會」，研討會主題為「PIC/S 40年來的相互合作與信任：未來挑戰與展望（40 years of cooperation and mutual confidence：Challenges and future perspectives）」。

PIC/S在國際GMP法規協和一致化及國際合作上扮演重要角色，我國行政院衛生署食品藥物管理局（TFDA）亦於2010年6月正式向PIC/S提出入會申請。派員參加PIC/S年度會員大會暨40周年慶研討會，除於會員大會上討論我國入會資格評鑑進度，並藉此行與PIC/S會員代表及與會之他國衛生官員互動及交流GMP管理制度，建立多元溝通與藥政管理資訊交流管道，以期促使我國及早完成評鑑作業，成為PIC/S會員，不但有助我國藥品稽查管理體系與國際接軌，運用PIC/S國際資源確保國人用藥安全，更可提升我國製藥產業之國際知名度，進而推動我國製藥產業拓展國際市場與帶動我國生技醫藥產業發展。
目次
1壹、
目的


2貳、
過程


4參、
會議內容重點摘要


15肆、
心得及建議




1、 目的
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法規標準國際協和、稽查品質一致化及加強國際合作，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39個會員分屬37個國家，會員版圖遍佈全球五大洲。主要來自歐洲（29國），以及美洲（美國、加拿大、阿根廷）、亞洲（新加坡、馬來西亞及以色列）、非洲（南非）及大洋洲（澳洲）。其中，美國FDA於2005年11月提出PIC/S入會申請，於2011年1月正式成為PIC/S會員。除會員間的交流外，PIC/S更致力於與其他國際組織互動交流，包括與WHO（World Health Organization）、European Council 中負責執行原料藥GMP查核與藥典編修之EDQM（European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare）、歐盟組織中掌管醫藥品質與安全之EMA（European Medicines Agency）、聯合國負責疫苗採購之UNICEF（United Nations International Children’s Emergency Fund）等國際組織簽署合作協議，這些組織並以合作夥伴（associated partners）身分出席PIC/S會員大會及參與PIC/S相關活動。由PIC/S 會員擴展的趨勢，以及PIC/S與其他國際組織間的互動，可見PIC/S在國際GMP法規協和一致化及國際合作上扮演重要角色，因應此國際化趨勢，為推動我國GMP管理制度與國際接軌，運用國際資源來進一步保障國人用藥安全，我國行政院衛生署食品藥物管理局（TFDA）亦於2010年6月正式向PIC/S提出入會申請。

今（2011）年適逢PIC/S組織成立40周年，PIC/S組織5月30-31日於瑞士日內瓦舉辦「PIC/S 年度會員大會（PIC/S Committee Meeting）暨40周年慶研討會（PIC/S 40th anniversary symposium）」，研討會主題為「PIC/S 40年來的相互合作與信任：未來挑戰與展望（40 years of cooperation and mutual confidence：Challenges and future perspectives）」。此行派員參加PIC/S年度會員大會暨40周年慶研討會，除於會員大會上討論我國入會資格評鑑進度，並藉此行與PIC/S會員代表及與會之他國衛生官員互動及交流GMP管理制度，建立多元溝通與藥政管理資訊交流管道。另，安排於6月1日與我國PIC/S入會資格評鑑之主審官進行會晤，面對面溝通後續入會資格評鑑作業，以期促使我國及早完成評鑑作業，成為PIC/S會員，不但有助我國藥品稽查管理體系與國際接軌，運用PIC/S國際資源確保國人用藥安全，更可提升我國製藥產業之國際知名度，進而推動我國製藥產業拓展國際市場與帶動我國生技醫藥產業發展。
2、 過程
1、 行程
出國人員衛生署食品藥物管理局陳惠芳組長，經奉派於100年5月28日起程赴瑞士日內瓦參加2011 PIC/S年度會員大會暨40周年慶研討會，並於6月3日返抵國門。行程與工作紀要如下表： 

	日期
	行程／活動

	5月28-29日（六~日）
	起程（台北－瑞士日內瓦）

	5月30日（一）
	參加PIC/S 年度會員大會（2011 PIC/S Committee Meeting）

	5月31日（二）
	參加PIC/S 40周年慶研討會（PIC/S 40th anniversary symposium）

	6月1日（三）
	與我國PIC/S入會資格評鑑之主審官進行會議，討論後續入會資格評鑑作業。

	6月2-3日（四~五）
	返程（瑞士日內瓦－台北）


2、 PIC/S 40周年慶研討會議程
	08:00 – 09:00
	報到

	09:00 – 09:05
	開場 （Mr. Jacques Morénas）

	09:05 – 09:30
	開場演講： PIC的天鵝絨革命（The PIC velvet revolution）
講者：Mr. Tor Gråberg, PIC/S chairman

	主題一：成為PIC/S會員之關鍵

（KEY CONSIDERATIONS FOR BECOMING A PIC/S PARTICIPATING AUTHORITY）

	09:30 – 09:45
	PIC/S入會申請之步驟及要求

（PIC/S membership application: steps & requirements）
講者：Dr. Vassiliki Revithi, Greek National Organisation for Medicines, Greece

	09:45 – 10:05
	PIC/S入會資格評鑑之常見挑戰－前PIC/S主席之提醒

（Common challenging areas prior to being assessed for PIC/S membership – Tips from a former PIC/S Chairman）
講者：Mr. Robert Tribe, Former PIC/S Chairman, ISPE Advisor

	10:05 – 10:25
	案例討論1：馬來西亞 NPCB（National Pharmaceutical Control Bureau）
講者： Ms. Eisah Abd. Rahman, MOH, Malaysia

	10:25 – 10:45
	案例討論2：南非 MCC（Medicines Control Council）
講者：Dr. Joey Gouws, PIC/S Second Deputy Chair

	10:45 – 10:55
	Q&A

	10:55 – 11:20
	中場休息

	主題二：風險管理 （MANAGEMENT OF RISK）

	11:20 – 11:45
	從Heparin污染事件探討藥品風險、病人風險的改變

（Risk to the quality of the medicine, risk to the patient, what has changed since the heparin crisis）
講者：Ms. Brenda Holman, US FDA及Mr. Paul Sexton, Irish Medicines Board

	11:45 – 12:05
	品質風險管理：稽查方法之風險與效益

（Quality Risk Management: the risks and advantages of the approach for inspections）
講者：Mr. Jacques Morénas, French Agency for the Safety of Health Products

	12:05 – 12:50
	· 面對稽查與日俱增之未來曙光
（How can we balance value, effort and risk in foreign GMP inspection? – A future perspective）

講者：Dr. Stephan Roenninger, European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
· 開放討論Panel discussion

	12:50 – 13:05
	Q&A

	13:05 – 14:20
	午餐

	主題演講 （KEYNOTE ADDRESS）

	14:20 – 14:40
	主題演講： PIC/S在全球化世界之重要性
         （The importance of PIC/S in our globalized world）
講者：Dr. Margaret Hamburg, US FDA Commissioner

	主題三：面對挑戰 （CHALLENGES AHEAD）

	14:40 – 15:15
	資源管理：稽查活動之收支
（Managing resources: can inspections be self-sustaining? ）
講者：Ms. Stephanie Reid, Canadian Health Products and Food Branch Inspectorate 
Mr. Mark Birse, Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency,UK

	15:15 – 16:00
	· 與業界及專業機構共事，維持自主性之挑戰
（Working with industry and professional organisations: the challenges of remaining independent”） 
講者：Mr. Paul Hargreaves, Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, UK
· 開放討論Panel discussion

	16:00 – 16:15
	Q&A

	16:15 – 16: 50
	PIC/S未來展望 What future for PIC/S?
講者：Ms. Helena Baião, PIC/S First Deputy Chair
Instituto Nacional da Farmácia e do Medicamento, Portugal

	16:50 – 17:00
	總結&閉幕


3、 會議內容重點摘要
1、 PIC/S 年度會員大會（2011 PIC/S Committee Meeting）
（1） PIC/S組織每年召開2次會員大會，並僅開放給會員參加，今年適逢PIC/S 慶祝成立40周年，本次會員大會特別開放給非會員列席。是以，本次會員大會除38個PIC/S會員出席（立陶宛State Medicines Control Agency未派員出席），以及EDQM、EMA、UNICEF、WHO的代表以合作夥伴（associated partners）身分出席外，亦有來自泰國、印尼、巴西、伊朗、紐西蘭、台灣、英國（動物用藥）等7個已提出PIC/S入會申請之衛生主管機關代表列席，以及來自中國、香港、日本、韓國、克羅埃西亞、斯洛維尼亞、俄羅斯、沙烏地阿拉伯、土耳其、奈及利亞、喬治亞、烏干達等12個國家之衛生主管機關均有派員列席。
（2） Sub-Committee in Strategic Development（SCSD）
為促進會員參與PIC/S活動與加強稽查員間的交流與討論，PIC/S決定增設Sub-Committee，例如Sub-Committee on Training、Sub-Committee in Strategic Development（SCSD）。SCSD之主席為Mr. Jacques Morenas（前PIC/S主席，法國AFSSAPS代表），SCSD 正進行PIC/S入會評鑑流程的修訂及加強與WHO之合作事宜。捷克代表建議每個PIC/S會員應參與至少一個Sub-Committee。
（3） PIC/S協和一致化的範疇將涵蓋藥品優良運銷規範（Extension of PIC/S mandate to Good Distribution Practice, GDP）
有鑒於現今藥品運銷作業比製造作業更顯複雜且難以管制，是以PIC/S會員支持PIC/S將協和一致化活動擴展至GDP，並設立GDP工作小組，由Mr. Riekert Bruinink（荷蘭Dutch Healthcare Inspectorate）擔任主席，針對GDP標準與指導文件、GDP訓練活動、稽查單位評估及資訊交換等議題進行討論。GDP工作小組比較EU GDP Guide（最新EU GDP Guide修正草案現正公開徵求修訂意見中）與WHO GDP Guide的差異，考量EU GDP Guide規範內容較WHO GDP Guide廣泛（WHO GDP Guide未涵蓋管理審查、預防改正、變更管制、電腦確效、委託供應商的認可等），是以GDP工作小組建議PIC/S採用EU GDP Guide，然而WHO代表則建議應採用更為國際化之WHO GDP Guide。有鑒於並非所有PIC/S會員都負責GDP查核，GDP工作小組已發送問卷調查所有PIC/S會員國實施GDP之現況，預計於下次PIC/S會員大會中報告調查結果，綜觀各會員實施GDP的全貌後再行討論。另，第一次藥品GDP專家圈會議（GDP Expert Circle Meeting）將於2012年4月18-20日於芬蘭舉行。
（4） PIC/S制訂申請入會前之評鑑流程（Pre-accession procedure）
為確保申請者符合PIC/S的基本要求，避免稽查體系與PIC/S要求仍有落差的稽查權責單位太早提出PIC/S入會申請，PIC/S修訂「入會資格評鑑指引（Accession Guidelines, PS/W 7/2011）」及「入會申請書與問卷（PS/W 1/2011）」。新修訂的評鑑作業，亦提供申請者「請求”clock stop”」的機會（依PIC/S規定入會申請者須於6年內完成入會資格評鑑），以及入會申請者若繳交50%的PIC/S年費，就能享有以觀察員身分參加PIC/S會員大會的權利。新修訂的入會申請書與問卷內容，將入會評鑑之89項指標列入問卷內容中，需於提交入會申請書時一併檢送。
（5） PIC/S入會申請現況（Applications for PIC/S membership）

包括我國食品藥物管理局在內，共有9個國家之稽查權責機關提出入會評鑑申請並接受入會資格評鑑中，包括：

1. 巴西Agência Nacional de Vigilância Sanitária（ANVISA）：2010年提出入會申請。
2. 斯洛維尼亞Agency for Medicinal Products and Medical Devices（JAZMP）：2008年提出入會申請。
3. 菲律賓Bureau of Food and Drugs（BFAD）：2009年提出入會申請，

4. 伊朗Ministry of Health（MoH）：2009年提出入會申請。
5. 紐西蘭Medicines and Medical Devices Safety Authority（Medsafe）：2010年提出入會申請。
6. 印尼National Agency for Drug and Food Control（NADFC）：2008年提出入會申請。
7. 泰國Thai Food and Drug Administration（Thai FDA）：2006年提出入會申請，將於2012年2月面臨入會評鑑期程6年限制。
8. 英國Veterinary Medicines Directorate（VMD，動物用藥）：2010年提出入會申請。
9. 我國行政院衛生署食品藥物管理局（TFDA），於2010年6月提出入會申請，現正進行書面評鑑作業中。
（6） 其他有意願加入PIC/S的國家尚包括：中國國家食品藥物監督管理局（SFDA）、香港衛生署（DoH）、克羅埃西亞Agency for Meidicinal Products and Medical Device（HALMED）、喬治亞State Regulation Agency for Medical Activity（MoH）、日本Pharmaceuticals and Medical Devices Agency（PMDA）及Ministry of Health, Labor and Welfare（MHLW）、南韓Korea Food and Drug Administration（KFDA）、俄羅斯聯邦Ministry of Trade and Industry（Minpromtorg）、土耳其Ministry of Health（MoH）、烏干達National Drug Authority（NDA）等。
（7） 稽查員訓練（Training of Inspectors）

近期PIC/S舉辦的稽查員訓練課程，包括：

1. 2011年9月於愛沙尼亞舉辦之血液/組織/細胞專家圈會議。
2. 2011年10月於新加坡舉辦之APIs專家圈會議－APIs進階訓練課程（Advanced Training Course on APIs）。
3. 2011年11月於南非開普敦舉辦之PIC/S年度研討會－Good Pharmaceutical Inspection Practices。
4. 2012年10月於烏克蘭舉辦之PIC/S年度研討會－Qualification and Validation。
2、 PIC/S 40周年慶研討會（PIC/S 40th anniversary symposium）

（1） 40周年慶祝大會共有55個國家衛生主管機關之代表，以及國際製藥工程協會（International Society for Pharmaceutical Engineering, ISPE）、國際藥品製造商協會聯合會（International Federation of Pharmaceutical Manufactures Associations, IFPMA）、無菌製劑協會（Parenteral Drug Association, PDA）、歐洲原料藥委員會（Active Pharmaceutical Ingredients Committee, APIC）、歐洲製藥產業協會（European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, EFPIA）等業界協會代表，將近160人參與。

（2） 美國FDA局長Dr. Margaret Hamburg之主題演講「PIC/S組織在全球化世界之重要性（The importance of PIC/S in our globalized world）」：

美國FDA於2005年11月提出PIC/S入會申請，於2011年1月正式成為PIC/S會員，本次PIC/S 40周年慶祝大會特別邀請美國FDA局長Dr. Margaret Hamburg蒞臨發表演說。Dr. Hamburg表示US FDA很榮幸能以PIC/S正式會員的身分參予PIC/S組織40周年慶祝活動，對US FDA來說成為PIC/S會員是段漫長的旅程（becoming a member of PIC/S was a long road），Dr. Hamburg表示US FDA為擁有約1萬2千名員工的龐大組織，除藥品外，同時掌管食品、醫療器材、中草藥、動物用藥、菸草等之安全衛生，成為PIC/S會員的過程被要求進行嚴格的自我檢視、改善品質系統及法規作業的落差，讓US FDA組織更為成熟。US FDA入會評鑑的過程中，對PIC/S亦是一大挑戰，因為美國系統與PIC/S大多數會員使用的歐式管理模式不同，期間不段進行比較與溝通討論，確認即使不同的系統亦能達到相同的管理目的。

在美國80%的原料藥及40%的藥品自國外輸入，加上全球化經貿運作下，企業面臨低成本與高產出的經營壓力，適必將生產作業移往其他低成本國家，使得藥品全球供應鏈將日趨複雜，威脅藥品品質及用藥安全的風險亦隨之提高。面對全球化環境的挑戰，各國衛生主管機關無法單打獨鬥，而是需要互相依賴且密切的合作。無庸置疑PIC/S在協助確保藥品品質上扮演全球領導者，PIC/S建立起世界各國衛生主管機關之合作機制，提供各國交流想法、分享查廠報告及藥品安全警訊等資訊交流平台，也讓大家有機會齊聚一起腦力激盪有效打擊非法藥物的新作法，克服從科學上到資源不足的挑戰，透過GMP標準、稽查員技術訓練與稽查體系品質系統之國際協和與合作，達到保護個人健康及促進國家與全球公共衛生的目的。

Dr. Hamburg呼籲PIC/S會員，包括 US FDA，應整合資源，共同捍衛用藥安全與公共衛生。Dr. Hamburg提到US FDA已開始合縱連橫EDQM及EMA的資源進行藥物品質管理，例如：日前US FDA就曾在未派員赴廠執行實地查廠前，即依據EDQM查核後發出之警訊、查廠報告，並與EDQM稽查員討論後，決定禁止某原料之進口，並規劃於不久的將來對該廠進行聯合稽查。US FDA並已公開其查廠結果於COMSTAT database共國人與其他國家，分享資訊以減少重覆查核。
（3） PIC的天鵝絨革命（PIC the velvet revolution）
早在1966年歐洲自由貿易聯盟（European Free Trade Association, EFTA）理事會決定設立工作小組解決存在於會員國間的貿易障礙，隨後於1970年10月8日在日內瓦簽訂「藥品製造廠稽查相互認證協約（Convention for the Mutual Recognition of Inspections in Respect of the Manufacture of Pharmaceutical Products）」，陸續簽訂的國家包括瑞典、挪威、丹麥、冰島、芬蘭、葡萄牙、英國、奧地利、瑞士及列支敦士登。該協約提供各國家藥品及其製造廠稽查之相互認證，於1971年5月27日開始正式運作，並於1972年更名為Pharmaceutical Inspection Convention（簡稱PIC）。PIC的設立目的包括相互認可稽查結果、協和GMP標準、統一稽查系統、稽查員訓練、資訊交流及相互信任。至1995年1月簽訂會員增加到18各國家，包括澳洲（1993年加入，為最後一個加入PIC的國家）、奧地利、比利時、丹麥、芬蘭、法國、德國、匈牙利、冰島、愛爾蘭、意大利、列支敦士登、挪威、葡萄牙、羅馬尼亞、瑞典、瑞士、英國。

PIC運作至1993年後，因應歐盟的成立，依據歐盟法律架構，只有歐洲委員會（European Commission）有權與其他國家簽署協議的限制下，PIC會員國無法與其他國家簽訂協議，PIC將無法有新成員加入。在稽查權責單位及產業界的支持下，PIC轉型為「PIC Scheme（Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme，簡稱PIC/S）」並於1995年11月開始運作。
從創立 PIC 到轉型為PIC/S的過程皆平順運作，就如同天鵝絨革命，沒有經過大規模的暴力衝突就實現了改革，過程如天鵝絨般平和柔滑。

（4） PIC/S入會申請步驟與要求（PIC/S Membership Application - Steps & Requirements）
講者建議申請加入PIC/S前，應先行了解PIC/S的要求，自行評估符合後再提交入會申請，成功入會的必要條件包括：

· 具備等同的立法與法規架構（包括GMP標準、品質系統、藥物製造許可、產品回收等）
· 高水準之稽查員資格和培訓計畫

· 政治決策和上級單位（衛生署）的全力支持

· 製藥產業認同標準的提升

· 具備足夠資源與資金提出入會申請及參與PIC/S活動

· 建立隊精神共同為實現目標努力

申請PIC/S入會後，需通過PIC/S嚴謹的評鑑過程，確認稽查體系符合PIC/S要求，經PIC/S會員大會通過後成為會員。PIC/S並規定評鑑過程以6年為限，6年內未完成入會資格評鑑者，將要求改善完成後再重新送件。入會評鑑過程摘錄如下：

Step 1. 提交入會申請書、入會資格評鑑所需文件

Step 2. PIC/S秘書處確認申請文件完備，通知繳費（8100瑞士法郎）

Step 3. 經PIC/ S會員大會指派入會評鑑主審官

Step 4. 主審官提出初步評估報告（審核書面資料）
Step 5. 申請機關受邀參加PIC/ S會員大會進行報告與說明

Step 6. 經PIC/ S會員大會指派赴申請機關進行實地訪查的成員與預定時間

Step 7. PIC/ S訪查代表團（3-5名）執行實地訪查，行程包括：

第1天：查核「GMP稽查與發證品質系統之運作」（稽查體系簡報、品質系統評估、查廠作業程序、紀錄、內部稽核、稽查員訓練紀錄等）。
第2~4天：PIC/ S代表團分成2至3組分別與稽查員赴廠觀察查廠作業，評估稽查員之稽查標準、知識與技巧。一般來說無菌製劑廠觀察3天、非無菌藥廠觀察2天。
第5天：繼續完成品質系統評估，於總結會議提出有待改善之議題，並討論後續改善行動，評估報告將在1個月內提出。

Step 8. 申請者須提交改善計畫給PIC/ S訪查代表團

Step 9. PIC/ S訪查代表團審核改善行動後，向PIC/S 會員大會提交最終評估報告與入會資格建議。

Step 10. 經PIC/ S會員大會一致同意成為會員
（5） PIC/S入會資格評鑑之常見挑戰（Common Challenging Areas Prior to Being Assessed for PIC/S Membership）

· 立法與授權（Legislation）：
PIC/S要求會員國家應立法明文要求藥品製造須符合GMP標準，以及製造藥物之許可、停權或撤銷。PIC/S入會評鑑常見缺失：
· 一旦製造藥物許可核發後，法律未明文規範修改、暫停或撤銷該製造許可之權力。
· GMP及藥品製造許可之立法要求未涵蓋醫藥用氣體、臨床試驗用藥、外銷專用藥品（Export only）、委託製造的藥品、傳統中草藥等。

· GMP標準（GMP Standard）

PIC/S要求會員採用之GMP標準須等同PIC/S GMP Guide，所以入會前應就GMP標準進行並作必要之修訂GMP，或直接採用 PIC/ S GMP Guide。PIC/S入會評鑑常見缺失：
· GMP標準不具有法律約束力。

· GMP標準並不等同於 PIC/ S GMP Guide。

· 傳統中草藥之GMP標準與西藥GMP標準有顯著落差。

· PIC/ S GMP Guide的翻譯不準確。

· 核發製造許可（Manufacturer Authorizations / Licensing）
PIC/S要求進行會員應具備製造藥物許可、停權或撤銷等之法律授權。入會評鑑常見缺失：

· 製造許可的內容未涵蓋藥廠地址、允許製造的劑型類別、負責藥品最終放行的權責人員等。

· 未要求藥廠發生影響藥品品質的重大變更時須通知主管機關。

· 嚴重違反GMP/體質不良的藥廠仍持有製造許可。

· 品質管理系統（Quality Management System）

PIC/S稽查單位應建立品質系統與相關作業流程。入會評鑑常見缺失：
· 沒有品質主管（No Quality Manager）。

· 未涵蓋稽查員道德規範（No Code of Ethics）。
· 沒有執行管理審查（No Management Reviews）。

· 品質手冊過於簡單，或不貼切的英文翻譯與不正確的文法。

· 未有內部稽核的系統和程序。

· 未建立關於GMP稽查活動與稽查員之怨訴處理程序

· 品質風險管理（Quality Risk Management）

應善用品質風險管理於GMP查廠排程、缺失分級、不良藥品的判定及危機管理。入會評鑑常見缺失：
· 查廠排程（頻率與人天數）未考量風險。

· GMP查核缺失分級方式與PIC/S不一致。

· GMP查核（GMP Inspections）之入會評鑑常見缺失：

· 查核的深度與廣度與PIC/S不一致

· 稽查作業未有一致性，尤其是中央與地方稽查員之間。

· 每次查廠小組過於龐大（不具效率且浪費資源）。

· 查廠時使用查檢表，侷限查核的範圍與深度，而未使用查核備忘錄（依不同受查藥廠擬定稽查重點）。
· 稽查員不足。
· 查廠前未召開行前會議。
· 未使用PIC/S的查廠報告格式。
· 稽查員不熟悉GMP規範的具體內容。
（6） 邀請馬來西亞 NPCB（National Pharmaceutical Control Bureau）及南非 MCC（Medicines Control Council）分享其PIC/S入會經驗。

馬來西亞 NPCB為第一個加入PIC/S的亞洲國家，NPCB在1997年參加PIC/S國際研討會後，便開始準備申請加入PIC/S，包括與製藥業（Malaysian Organization of Pharmaceutical Industries, MOPI）共同成立藥品GMP工作小組，決定採用EU GMP Guide並辦理稽查員與業者訓練，2002年建立稽查品質系統與相關作業程序後，於2000年2月提交PIC/S入會申請，2001年3月PIC/S代表團進行5天實地訪查，共觀察了5場GMP查廠（無菌製劑、口服劑型、外用劑型、中草藥、實驗室），2001年5月經PIC/S會員大會決定需再次進行實地訪查，確認相關改善行動，是以PIC/S代表團於2001年10月赴NPCB進行第二次訪查（3天行程，確認是否確實改善，並觀察2場查廠），2001年11月經PIC/S會員大會討論後，於2002年1月1日正式成為PIC/S會員，從申請入會到成為會員前後花了不到年的時間。
南非 MCC第一個加入PIC/S的非洲國家，從1998年提出PIC/S入會申請，期間應政府組織改造而終止入會程序，2004年重新提出入會申請，2006年9月PIC/S代表團進行實地訪查後，MCC於2007年2月收到訪查報告的下個月就提出改善報告，2007年6月經PIC/S會員大會討論後，於2007年7月1日正式成為PIC/S會員，前後共花了9年的時間。期間MCC面臨GMP標準與PIC/S GMP不一致的問題時，MCC決定修訂GMP標準，透整合業界的專家進行條文翻譯、辦理訓練，於2006年正式實施新版GMP。
（7） 由Heparin污染事件看藥品品質風險管理
2008年發生Heparin遭受污染導致病人死亡之事件，為此美國FDA採取若干措施，以避免相同事件再度發生，包括：

1. 美國FDA查核多家Heparin製造廠及原料供應商，以加強監督管理，查核重點包括：確保供應鏈安全性與可追朔性的程序、供應商核可的程序、藥廠如何證明原料/Heparin的可追溯性、原料接收/使用/放行作業、怨訴的處理、對於受污染Heparin的處置等。2008年2月~2011年3月USFDA於中國共執行33家Heparin查核，並對其中7家廠開出Warning Letters。
2. 透過外部專家的協助，經NMR及CE檢測發現，污染Heparin的物質與Heparin具有相同活性，以致常規得的檢驗無法測得。確定污染物後，美國FDA建立Heparin原料與Heparin API的快速篩選檢驗方法，並公開與他國衛生機關分享。
3. 美國FDA結合風險工具與科學證據，挑選出1000種亦遭受摻假的主成分，並針對這些主成分，要求執行額外的取樣與檢驗，以保護民眾不受摻假品毒害。
4. 美國FDA並制定了新的緊急行動計劃（Emergency Operations Plan, EOP），以指導其應對未來的危機。

5. 為此，美國FDA已於中國、印度、歐洲、拉丁美洲及中東設立US FDA海外辦事處，以加強國際合作。

（8） 為有效運用品質風險管理於查廠活動，PIC/S審查與修訂 PIC/ S文件「稽查體系之品質系統要求（PI002, 2007.9.25）」整合品質風險管理原則於品質管理系統內，並成立品質風險管理專家圈，制訂「A recommended model for risk-based inspection planning in the GMP environment（PI 037-1 (draft)）」與「Aide-memoire for the assessment of QRM implementation（PI 038-1 (draft) ）」指導文件。
（9） GMP查核計價模式方式
GMP稽查作業的運作所需費用可包括直接成本與間接成本，直接成本來自稽查員的工作（稽查前準備、實地查廠作業、查廠後作業，包括稽查員薪水、退休金及差旅費）、稽查員培訓工作、品質系統維護工作、實驗室工作（含儀器設備費用）、核發製造許可、管理工作、政策工作、推動符合GMP工作、執法作業等；間接成本來自設施、基礎設施、資訊系統、人力資源、法律服務等費用。
PIC/S會員間的查廠收費方式都不盡相同，但主要可歸類為「固定計價」及「依查核時數/天數計價」。

· 固定計價（以廠計價）：以加拿大Health Canada為例
廠商新申請或修改製造藥物許可及每年進行製造藥物許可展延（renewal）時皆需繳費，用以支應查廠費用。收取的金額則依據各廠生產活動、劑型、產品類別、境內/外藥廠而有所不同，例如：物流廠3870美金、非無菌製劑廠15450美金、無菌製劑廠23180美金，增加劑型並額外收費，且收費每年調漲2%。是以，固定計價不論好廠、壞廠，每年收取一樣的費用，似乎對好廠較不公平。

· 依工作時數/天數計價：以英國MHRA為例
MHRA依實際稽查人天數來計算查廠費用，且依據風險決定藥廠查核頻率（除機動查廠，查廠頻率可為每6、12、24、30個月），是以MHRA花較多時間查核壞廠，壞廠也因此需繳交較多費用。
（10） PIC/S未來展望
PIC/S第一副主席Ms. Helena Paula Baião（葡萄牙INFARMED代表）於演說中表示，PIC/S擁有過去推動GMP法規與查核體系國際協和一致化的經驗，於現有溝通、相互信任和協合一致的基礎上，PIC/S正思考未來可進一步將國際法規協和範疇擴展至從GMP擴展到GCP（Good Clinical Practice）、GPvP（Good pharmacovigilance Practice）等，以在促進國際交流與合作上發揮最大綜效。另，考量PIC/S在培訓稽查員方面展現極佳成效，PIC/S第一副主席Ms. Helena Paula Baião建議PIC/S可設立一個專業的「稽查學院（Inspectorates’ academy）」，提供各種從基本到專業領域的稽查訓練課程，因為經過高度專業的稽查員為衛生主管機關最重要的資產，對於捍衛民眾健康將發揮最大功效。
4、 心得及建議
1、 面對全球化環境的挑戰，善用風險管理原則及整合國際資源Work Smart達到保障民眾用藥安全與品質。

藥品全球供應鏈日趨複雜，威脅藥品品質及用藥安全的風險亦隨之提高，為捍衛國人用藥安全，擬訂藥品管理策略、規劃執行工作的過程中，總不免遭遇的資源（時間、人力、經費）有限，但要做的事情很多的窘境。美國FDA局長Dr. Margaret Hamburg在PIC/S 40周年慶研討會發表演說呼籲，面對全球化環境的挑戰，各國衛生主管機關無法單打獨鬥，而是需要更密切的合作與交換查廠資訊。是以，向來在醫藥品法規國際趨勢扮演主導的美國FDA，也認同PIC/S組織在協助確保藥品品質上扮演全球領導者，並將成為PIC/S 會員列為US FDA政策重點。身為台灣食品和藥品的管理監督單位的一員，隨時提醒自己在擬定政策與制度時，不要只是埋頭苦幹，而是擅用風險管理工作，把資源用在刀口上，並想辦理合縱連橫各國衛生機關，以期在有限資源及不犧牲民眾健康福祉下，work smart發揮最佳的管理效力，是以加入PIC/S組織更顯重要。
2、 積極辦理加入PIC/S組織相關工作，尋求早日成為PIC/S會員。
食品藥物管理局已於99年6月提出PIC/S入會申請，成為PIC/S會員前，需先通過PIC/S嚴謹的入會評鑑過程，而評鑑內容除GMP查核作業外，亦涵蓋藥品安全/品質警訊的通報/處理/回收作業，以及實驗室之檢驗能力與資源等。因此，除稽查體系須全心投入PIC/S入會工作外，亦需其他業務單位參予協助提供資料，團隊精神的展現為成功加入PIC/S組織的關鍵要素之一。另，「建立與落實藥物製造許可制度」為PIC/S入會評鑑之關鍵指標之一，惟我國相關法規仍未完備，實應儘快完成藥事法等法制化程序，授予稽查單位/稽查員於查核發現不法時，可以立即要求廠商停止製造藥品的權力，以達到執行GMP查核之實質成效，建立與國際接軌之藥廠管理制度，加速我國加入PIC/S期程，達國際接軌目標。
3、 推動實施藥品優良運銷規範（Good Distribution Practice，GDP），健全涵蓋藥品生命週期之藥品管理制度。
面對今日國際與全球化藥品運銷安排、運銷作業之委外/轉包、需溫控運銷的藥品增加等多元且複雜的運銷模式，均提高藥品品質遭破壞的風險，實施藥品GDP更顯重要，PIC/S組織亦已將國際協合範疇將GMP擴展至GDP。我國尚未建立完整之藥品運銷業管理制度及GDP查核體系，我國實有必要廣泛收集相關管理趨勢與資訊，著手擬訂我國GDP管理機制，並規劃相關推動方案，以建立更完善之藥品管理制度，以確保民眾用藥安全。
4、 因應未來PIC/S組織之國際法規協合範疇將GMP擴展至GDP/GCP/GPvP，應檢視我國相關制度與稽查體系現況，並推動GXP管理制度與國際接軌。
整個藥品品質之管理制度主要有二大管理作業，一個為產品規格、安全性、有效性及品質相關技術文件之審查，另一個則為藥廠/業者實際執行的監督與稽查，包括研發階段須符合優良實驗室作業規範（Good Laboratory Practice）及優良臨床試驗作業規範（Good Clinical Practice）、產品製造階段須符合藥品優良製造作業規範（GMP）、上市時符合優良運銷作業規範（GDP）及上市後符合優良藥害監控規範（GPvP）等。有鑒於PIC/S組織已將國際法規協和範疇擴展GDP，未來更將將擴展至GCP/GPvP等，且目前很多PIC/S會員的組織職責，除GMP外，亦已涵蓋GCP/GDP/GPvP之查核與發證作業（例如葡萄牙INFARMED），我國亦應檢視現行相關GxP制度與稽查體系安排現況，並推動GxP制度與國際接軌，健全產品生命週期之品質監控制度，，確保藥品品質及民眾的用藥安全。
5、 持續派員參與PIC/S舉辦之稽查員訓練活動，有助稽查素質及製藥品質之提升。
稽查員是稽查體系內最重要的資產，透過稽查活動將正確GMP觀念傳達給業者，達到實施GMP確保藥品製造品質的目的。是以，稽查員的素質與查廠表現，間接影響藥廠落實GMP。PIC/S組織提供多元的稽查員訓練活動，例如：年度研討會、專門領域專家圈會議、新進稽查員訓練、聯合稽查活動等，PIC/S除利用資深稽查員訓練稽查員外（train inspectors by inspectors），近年更結合產業界與協會的資源，例如與ISPE及PDA舉辦聯合訓練活動。不論是PIC/S年度研討會中的workshop或是專門領域的專家圈會議均提供稽查員、資深稽查員、甚至各國GMP制度的策劃者齊聚一堂、共同腦力激盪尋求最佳解答的平台，其產出之指導文件、備忘錄、訓練教材等皆為有用之稽查工具，更可能甚至成為未來GMP標準的修訂依據。是以，建議應積極參與PIC/S稽查員訓練活動，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。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。
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