出國報告（出國類別：其他－國際會議與研習）
參加2012國際醫藥品稽查協約組織（PIC/S）會員大會併

2012歐洲無菌製劑協會（PDA Europe）-PIC/S聯合研討會
                       服務機關：行政院衛生署食品藥物管理局
姓名職稱：黃琴喨科長、陳映樺科長
派赴國家：瑞士
出國期間：101年5月5日至12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）」係由各國之官方藥品優良製造規範（Good Manufacturing Practice, GMP）稽查權責機關組成之國際組織，現有40個會員，分屬38個國家，遍佈全球五大洲，目前會員仍持續增加中。其成立宗旨在於致力藥品GMP法規標準國際協和、稽查品質一致化及加強國際合作。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，於2011年11月經PIC/S年度會員大會通過完成第一階段入會資格書面評鑑，PIC/S代表團訂於今年6月3-9日訪台進行實地評鑑。派員參加本次PIC/S年度會員大會，除於會員大會上討論我國入會資格評鑑進度，對PIC/S會員代表之提問進行說明與討論，以及積極向各PIC/S會員代表遊說其支持，並於會期間與我國PIC/S入會評鑑主審官及來台評鑑代表團討論今年6月來台評鑑之行程與相關事宜，以期順利完成實地評鑑作業，加速我國入會期程。
另，本次歐洲無菌製劑協會（PDA Europe）與PIC/S共同舉辦研討會，主題為「藥品GMP稽查作業與趨勢（GMP Inspection Practices and Trends）」。透過參與此研討會，掌握最新法規趨勢，並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。
目次
3壹、
目的


3貳、
過程


3參、
會議內容重點摘要


3肆、
心得及建議




1、 目的
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 ）」係由各國之官方藥品GMP稽查權責機關組成之國際組織，現有40個會員，分屬38個國家，遍佈全球五大洲，其在國際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（簡稱TFDA）亦於2010年6月正式向PIC/S提出入會申請，於2011年11月經PIC/S年度會員大會通過完成第一階段入會資格書面評鑑，PIC/S代表團訂於今年6月3-9日訪台進行實地評鑑。
此行參加PIC/S年度會員大會併歐洲無菌製劑協會（PDA Europe)-PIC/S聯合研討會，除於PIC/S年度會員大會上討論我國PIC/S入會資格評鑑進度，對PIC/S會員代表之提問進行說明與討論，以及積極向各PIC/S會員代表遊說其支持，並於會期間與我國PIC/S入會評鑑主審官及來台評鑑代表團討論今年6月來台評鑑之行程與相關事宜，以期順利完成實地評鑑作業，加速我國入會期程。並參加PDA Europe-PIC/S聯合研討會，研討主題為「藥品GMP稽查作業與趨勢（GMP Inspection Practices and Trends）」，會中將針對GMP規範之藥廠品質管理系統、批次放行、無菌性確保、廠房/設備設計與維護、清潔確效及最新品質風險管理應用等議題進行深入討論。有鑑於我國於99年正式實施PIC/S GMP標準，預訂於103年12月31日前全面完成實施，透過參與該研討會，與各國稽查員及藥廠代表討論與交流查核標準與技術議題，有助增進我國GMP查核品質與缺失判定標準達國際一致掌握最新法規趨勢，並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。
2、 過程
1、 行程
出國人員經奉派於101年5月5日起程赴瑞士日內瓦參加2012 PIC/S年度會員大會併2012 PDA Europe-PIC/S聯合研討會，並於5月12日返抵國門。行程與工作紀要如下表： 

	日期
	行程／工作紀要

	5月5-6日（六~日）
	起程（台北－瑞士日內瓦）

	5月7-8日（一~二）
	出席PIC/S年度會員大會
（2012 PIC/S Committee of Official Meeting）

	5月9-10日（三~四）
	參加PDA Europe-PIC/S聯合研討會
（2012 PDA Europe-PIC/S Workshop）

	5月11-12日（五~六）
	返程（瑞士日內瓦－台北）


2、 2012 PDA Europe-PIC/S 研討會
（1） 主題：藥品GMP稽查作業與趨勢 （GMP Inspection Practices and Trends）
（2） 承辦單位：PDA Europe、PIC/S
（3） 研討會議程：
	第一天：5月9日（三）

	開場全體大會（Opening Plenary）

	09:00 – 09:10
	歡迎簡介

	09:10 – 09:40
	探討PIC/S會員間排名前10大缺失之異同
（Review Similarities and Differences for the Top 10 Deficiencies Cited by Members）
講者：1. Boon Meow Hoe, HAS Singapore 

2. Hans Smallenbroek, IGZ Netherlands

	09:40 – 10:10
	同一藥廠接受不同稽查權責機關稽查之經驗分享
（Experience with Different Inspectorates Inspecting the Same Site）)

講者：Harald Scheidecker, Boehringer Ingelheim

	10:10– 10:25
	問與答

	分組討論：藥品GMP稽查作業與趨勢（Workshop: Inspection Practices and Trends）

	10:25 - 10:30
	介紹分組討論模式

	10:30 - 11:00
	中場休息

	11:00 - 12:30
	主題2
	主題1
	主題6

	
	原因分析與矯正措施

（Root Cause Analysis and Corrective Actions）

主持者：1. Jette Christensen, Novo Nordisk

2.Tor Gråberg, MPA Sweden
	使藥品品質管理系統成功之驅動因子
（Driver for Success of a Pharmaceutical Quality Management System）

主持者：1. Jacques Morénas, AFSSAPS

2. Stephan Rőnninger, F. Hoffmann-La Roche
	人員教育訓練
（Personnel Issues-Training）

主持者：1. Carmelo Rosa, FDA USA

2. Steven Mendivil, Amgen

	12:30 - 13:30
	午餐

	13:30 - 15:00
	主題1
	主題4
	主題3

	
	成功運作之品質管理系統

（Driver for Success of a Pharmaceutical Quality Management System）

主持者：1. Jacques Morénas, AFSSAPS

2. Stephan Rőnninger, F. Hoffmann-La Roche
	無菌保證：包括濾膜完整性試驗、隔離裝置製程模擬及新技術
（Sterility Assurance including Filter Integrity Test, Process Simulations of Isolators, New Technologies）

主持者：1. Gabriele Gori, Novartis

2. Douglas Kovacs, FDA USA
	生產及批次放行之相關文件

（Documentation on Manufacturing and Batch Release Procedure）

主持者：1. Georges France, Novartis

2. Jiří Holý, ISCVBM, Czech Republic

	15:00 - 15:30
	中場休息

	15:30 - 17:00
	主題2
	主題5
	主題6

	
	原因分析與矯正措施

（Root Cause Analysis and Corrective Actions）

主持者：1. Jette Christensen, Novo Nordisk

2.Tor Gråberg, MPA Sweden
	設施/設備的設計與維護（包括專用設施）
（Design and Maintenance of Facility/Equipment（including Dedicated Facilities））

主持者：1. Sandra Schrőder, F.Hoffmann-La Roche

2. Stephanie Reid, Health Canada
	人員教育訓練
（Personnel Issues-Training）

主持者：1. Carmelo Rosa, FDA USA

2. Steven Mendivil, Amgen

	第二天：5月10日（四）

	08:30 – 09:40
	分組討論的回饋

	討論論壇（Discussion Forum）

	09:40 – 10:10
	稽查實務：合作與實現之處境及例子
（Inspection Practice: Situation, Examples of Collaboration and Accomplishment）

講者：1. Camelo Rosa, FDA USA
2. Stephan Rőnninger, F. Hoffmann-La Roche

	10:10 – 10:20
	論壇引言：我們如何處理稽查過程中產生的差異以達協調一致性
（Introduction to the Discussion Forum: How we can Manage Discrepancies Raised during Inspections to Achieve Harmonisation of Practices and Expectations?） 
講者：Jacques Morénas, AFSSAPS

	10:20 – 10:45
	中場休息

	10:45 – 11:45
	主持者：1. Harald Scheidecker, Boehringer Ingelheim

2. Boon Meow Hoe, HAS Singapore
	主持者：1. Jette Christensen, Novo Nordisk
2. Brenda Holman, FDA, USA
	主持者：1. Steven Mendivil, Amgen
2. Jacques Morénas, AFSSAPS


	11:45 – 12:00
	論壇的回饋

	總結全體大會：未來展望（Final Panel: Perspective for the Future）

	12:00 – 12:55
	討論總結：稽查規範、趨勢與持續的進步（Inspection Practices, Trends and Continual Improvement）
與談人：1. Camelo Rosa, FDA USA

2. Tor Gråberg, MPA Sweden

3. Boon Meow Hoe, HAS Singapore

4. Georges France, Novartis

5. Stephan Rőnninger, F. Hoffmann-La Roche

6. Steven Mendivil, Amgen

	12:55 – 13:00
	未來展望及閉幕辭（Next Steps and Closing Remarks）


3、 會議內容重點摘要
1、 2012年PIC/S 年度會員大會（2012 PIC/S Committee of Official Meeting）
（1） PIC/S年度會員大會每年召開2次，僅開放給會員代表及PIC/S合作夥伴代表參加，本次會議共37個PIC/S會員派員參加，另WHO、UNICEF、EDQM及EMA合作夥伴亦派員參加該會議。此外，我國、印尼、巴西、日本、南韓、紐西蘭等入會申請者及申請入前評鑑作業（Pre-accession procedure）之亞美尼亞亦受邀出席。
（2） 我國之入會申請案於會中提請討論，入會資格評鑑主審官Mr. Morénas在本次會議中報告台灣的入會申請案是一個”very good application”，再次讚許我國送審文件之品質與用心。此行亦於會議期間與主審官開會討論今(2012)年6月訪台之行程與評鑑進行流程等，相關行程已安排妥當，Mr. Morénas並表示將於實地評鑑行程最後的closing meeting中口頭總結報告，另預計於今年10月烏克蘭基輔召開之「2012 PIC/S第二次會員大會」中報告與討論我國入會資格評鑑之綜合結果。
（3） 印尼National Agency for Drug and Food Control（NADFC）自2012年7月起正式成為PIC/S第41個會員。印尼NADFC係於2008年4月提出PIC/S入會申請，2010年4月完成第一階段書面審查，2010年11月接受實地訪查，2011年12月再接受後續性訪查（此次訪查針對傳統草藥的部分），完成入會評鑑程序，其入會資格評鑑主審官遂於本次會員大會時，就邀請印尼NADFCP正式成為PIC/S會員提請討論，並經所有PIC/S會員代表全數同意。
（4） 日本與南韓提出PIC/S入會申請：
日本厚生勞働省（Ministry of Health, Labour and Welfare, MHLW）於2012年3月9日向PIC/S組織提出入會申請，並以MHLW、醫藥品醫療器材綜合機構（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, PMDA）及都道府縣（Japanese Prefectures）的共同名義提出申請。另，南韓（Korea Food and Drug Administration, KFDA）亦於2012年4月10日提出入會申請。PIC/S在本次會員大會中，指派日本與南韓入會評鑑案之主審官及評鑑代表團。
（5） PIC/S 委員會（Committee）提出新的Sub-Committee架構，該架構隸屬在Committee下，7個Sub-Committee分別專司於不同核心領域，預定於2014年1月1日開始實行，以期能有更公開透明、更有效率的組織運作。7個Sub-Committee包括：
1. 訓練（Training, SCT）：GMP訓練之籌劃與檢討。
2. 專家圈（Expert Circles, SCEC）：專家圈及其他技術性工作小組活動之檢討。
3. 政策發展（Strategic Development, SCSD）：檢討PIC/S組織之政策、討論新的企畫方案、外部資金運作及促進合作夥伴間的協力。
4. 符合性評鑑（（Re-）Assessment SC on Compliance, SCC）：籌劃與檢討會員的再評鑑及入會申請者的評鑑事宜。
5. 藥品優良製造及運銷規範（GMDP Harmonisation, GMDP SC）：致力藥品優良製造及運銷規範之協和一致化，並發展良好的稽查實行原則。
6. 風險、稽查及預算（Risk, Audit and Budget, RA&B SC）：評估法規、財政及信譽風險並進行風險管理、外部稽核的檢討與預算之控管。
7. 溝通（Communication, COM SC）：監督資訊的交流及公共關係，並發展溝通策略。
（6） PIC/S組織除致力於全球醫藥品GMP法規的協和化，為因應現行國際醫藥品管理之演變趨勢，亦規劃在藥品優良臨床試驗規範（Good Clinical Practice, GCP）、藥品優良安全監視規範（Good Pharmacovigilance Practice, GPP）等領域發展管理準則及推動法規協和一致化。另，PIC/S組織提出設立Inspectorate Academy的構想，主要以線上學習的方式提供各國稽查員完整有效率的訓練，通過訓練後並核發認證，以期提升各國稽查單位的稽查能力，並達標準一致化。
（7） 近期PIC/S將舉辦的稽查員訓練活動，包括：

1. 2012年5月於奧地利維也納舉辦電腦系統確效專家圈會議。
2. 2012年9月於美國華盛頓舉辦原料藥專家圈會議。

3. 2012年10月於新加坡舉辦人體血液、細胞組織物專家圈會議。

4. 2012年10月於烏克蘭基輔舉辦PIC/S年度研討會－Qualification and Validation: Today and Tomorrow。

5. 另，2013年度PIC/S年度研討會－GMP Impacts on Global Supply Chains，將於加拿大渥太華舉行。

（8） 為促進歐盟 GMP與PIC/S GMP指引及相關指導文件之協合一致化，歐盟（the European Medicines Agency, EMA）與PIC/S雙方已建立諮商流程（Harmonisation of PIC/S and EMA GMDP IWG Consultation Procedures），不論是新增或修改GMP相關法規與標準，在文件草擬階段就需通知對方，以利掌握動態，加速新標準之採用。

2、 2012 PDA Europe-PIC/S Workshop - 藥品GMP稽查作業與趨勢 （GMP Inspection Practices and Trends）
（1） 依主辦單位統計，本研討會共約181人參與，除PIC/S會員外，PIC/S入會申請者包括我國TFDA、印尼National Agency for Drug and Food Control、紐西蘭Medsafe/Ministry of Health、日本厚生省及PMDA、南韓KFDA、伊朗Ministry for Food and Drug Iran亦派員參加，此外，香港衛生署、保加利亞Bulgarian Drug Agency、克羅埃西亞Agency for Medicinal Products and Medical Devices、奈及利亞NAFDAC亦有代表與會。另，製藥業界人員更是踴躍參與本次研討會。
（2） 探討PIC/S會員間排名前10大GMP缺失之異同
PIC/S秘書處利用填寫問卷方式，針對39個PIC/S會員及9個入會申請者稽查製劑廠(包括人用藥品、動物用藥及申請中藥品，但不包括原料藥)時所見GMP缺失進行統計，調查時間自2010年7月1日至2011年6月30日。
1. 統計10大GMP缺失如下：
(1) 與製造相關之文件

(2) 廠房的設計與維護

(3) 品質系統相關文件

(4) 人員訓練

(5) 設備之設計與維護

(6) 清潔確效

(7) 製程確效

(8) 產品品質檢討

(9) 供應商稽核及受託者稽核

(10) 儀器校正
2. 統計5大嚴重GMP缺失如下：

(1) 廠房的設計與維護

(2) 導致污染之議題（包括化學性、物理性或微生物性汙染）

(3) 設備之設計與維護

(4) 無菌保證

(5) 批次放行

3. 將調查到之稽查所見GMP缺失作分類，最常見的類型依序為生產、品質系統及廠房設施設備，其次為品質管制與確效，人事、法規及原物料處理類別之缺失則較少。10大GMP缺失與5大嚴重GMP缺失的分類排序皆依照此順序，兩者有關聯性。
（3） 同一藥廠接受不同稽查權責機關稽查之經驗
此主題係邀請業者來分享，以他們的觀點去看不同稽查權責機關稽查情形，及面對不同稽查權責機關的反應與處置。近10年來，該業者之藥廠(位於德國)接受過德國、巴西、南韓、中國大陸、土耳其、美國、利比亞、墨西哥、奈及利亞、沙烏地阿拉伯、烏干達、EDQM（European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare）等稽查單位的稽查，稽查類型包括上市前稽查（Pre-Approval Inspections, PAI）及一般cGMP稽查。
1. 依據業者的分析，大部分稽查員執行稽查時，約花30%時間看藥廠現場（Plant Tour），品質保證及品質管制議題則分別占30%與20%時間，剩餘20%時間在於釐清與各國稽查權責機關特定相關之文件與流程。因此，業者認為約有80%的時間是浪費在重複的稽查，僅有20%的時間係依不同國家的稽查員專注在不同的稽查議題。
2. 不同稽查權責機關針對某些稽查議題的認知有差異性：
(1) 人事教育訓練的考核認證
(2) 拒用原物料的處理

(3) 主成分及賦形劑的再驗
(4) 變更報備

(5) 原料使用原則─先到期先用

(6) 製造現場氣鎖室門的互鎖系統

(7) 日常生產的品質保證
3. 為了減少不同稽查權責機關的稽查差異性，業者會在稽查前事先提供工廠基本資料（Site Master File, SMF）、SOP清單、生產日程安排表、樓層簡介等資料給稽查員，以便讓稽查員事先瞭解該廠狀況，其中工廠基本資料必須作到一個版本符合各個稽查權責機關的需求；業者也希望稽查單位能提供該國對GMP規範的特定需求說明，好讓業者有所準備，另外前一個稽查單位也可提供已稽查的範圍給下一個稽查單位，以減少重複稽查。
（4） 藥品GMP稽查作業與趨勢

此部分係以分時段分組的方式討論六個藥品GMP稽查議題，各組成員包括官方稽查代表與業界，藉由大家的腦力激盪與熱烈討論，針對每個議題案例取得共識與作出最終可接受的結論。
1. 使藥品品質管理系統成功之驅動因子
(1) 內部驅動因子：

· 矯正預防措施。

· 產品品質檢討。
· 內部稽核。

· 廠的生命週期變化，例如併購、所有權者換人。

(2) 外部驅動因子：

· 怨訴。

· 顧客來廠實地稽核。

· 官方稽查。

· 基準評價（benchmarking, 廠方將自己的經營表現與其他優秀的業者相比較，以改進其企業經營業績和業務表現的精益求精的過程）。
2. 當藥廠發生偏差或偏離規格，其所探討的可能原因究竟要分析到什麼程度才算完備？矯正措施要如何做才算有效率？
(1) 必須考慮到其他批次是否也發生類似的偏差或偏離規格。
(2) 定義出需調查的範圍，例如儲存區、生產廠房或品管實驗室，在這範圍下所有可能的原因都必須調查，以決定最可能的發生原因。可利用品管實驗數據或之前的偏差或偏離規格趨勢分析加以輔助確認原因。

(3) 矯正措施要執行地有效率，最基本的要求係找出正確的根本原因。
(4) 可參考過去的資訊與數據，選出最有效率的矯正措施。

(5) 必要時，需有過渡期的措施來因應。

(6) 評估矯正措施的結果，及可能發生的未預期影響。

3. 生產及批次放行之相關文件
此部份討論的案例為：某產品於A處進行製造及一級包裝，經過一級包裝的產品經海運由A處送至B處再驗並進行二級包裝，其抽樣樣品亦由A處經空運送至C處檢驗並批次放行。
經大家的討論，上述作法雖可以被接受，但並不鼓勵（因二級包裝後的產品沒有經放行的程序），若產品有這樣複雜的生產及放行狀況，則該產品運送過程的確效、運送條件監測及樣品的代表性都必須嚴加確認，另外於A、B及C處的各產品階段之批次要能夠確實連結。
4. 無菌保證：包括濾膜完整性試驗、隔離裝置製程模擬及新技術
歐洲GMP（PIC/S GMP Annex 1 第113條）對無菌製備所用濾膜之規範：使用前應證明滅菌過之濾器的完整性，且應在使用後，立即以適當的方法，例如起泡點、擴散流或持壓試驗確認。惟，目前「使用前應證明滅菌過之濾器的完整性（Pre-Use Post Sterilization Integrity Test, PUPSIT）」作法仍有爭議，雖然使用前確認濾膜完整性可減少過濾物的浪費，但任何的操作都有可能增加濾膜受汙染的風險，使用前先測試完整性，即提高濾膜被汙染機率；此外，濾膜若真有受損，則使用後的完整性測試即可偵測到，無須一定要在使用前就做完整性測試。究竟是否要執行PUPSIT，大家仍有不同的看法，唯一的共識係以風險評估的方式去考量PUPSIT的執行與否，例如有充分的證據證明濾膜在妥善控制的蒸氣滅菌過程中其受損機率很低，或是濾膜接受完整性測試後受損、污染的機率大為提升，可以考量不執行PUPSIT。
5. 設施/設備的設計與維護
此部份討論的案例為：某廠使用曾經製造細胞毒類藥品的設備製造其他一般藥品。該設備清潔確效已執行，依據每日可接受暴露量（acceptable daily exposure levels, ADE）計算出殘留量限制。
大家討論的結果，認為廠方在訂定ADE時，必須考量該藥的服用途徑（不同劑型有不同安全因子），此外，還要考量人員在作業區的穿著、空調系統等因素，都有可能會造成交叉汙染。

依據PIC/S GMP第3.6條：某些抗生素、荷爾蒙、細胞毒類、高活性藥物及非藥品的生產不得在同一設備中為之。如採取特別的預防措施，並執行必要的確效時，在例外的情形下，可以接受在同一設施中的時段切換生產原則。雖然如此，大家還是認為最好的方式是有專用的設備，將細胞毒類藥品與一般藥品分開生產，以避免交叉汙染情形發生。
6. 人員-教育訓練
(1) 有關藥廠人員的訓練，必須包括與職責相關訓練及一般GMP的訓練，訓練的方式可以很多元，例如書面講義、閱讀資料、影片、互動式訓練、顧問式指導（mentoring）、觀摩等，訓練後必須要有評量的指標，以評估訓練的有效性。所有與訓練相關的文件需要留存。
(2) 當廠內操作有人為失誤發生時，不要一味覺得係因訓練不足，找出最可能的根本原因，例如考量人員對此工作的勝任能力、操作流程是否太複雜等，並作適當的矯正措施。
(3) 稽查時若遇到人事訓練的問題，不能僅僅是教育訓練SOP的修改或重新訓練人員即算改善完成，還要考量長期、系統性的調整。

（5） 稽查實務：合作與實現之處境及例子
1. 稽查的目標：make a “CASE”
(1) C：評估藥廠的能力（Capability）。

(2) A：評估藥廠生產及管制程序的恰當性（Adequacy of production and control procedures）。 

(3) S：評估藥廠設藥廠施設備的適當性（Suitability of equipment and facilities）
(4) E：評估藥廠品質管理系統的有效性（Effectiveness of the quality management system）。

另，若是特別針對上市前稽查（Pre-Approval Inspection），則必須要確認藥廠相關數據的確實性，並與查驗登記所送資料作連結。
2. 根據歐洲製藥業者代表組織EFPIA（European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations）統計，全球的海外查廠次數由2003年的218次上升至2011年的553次。在2011年共有35個國家的稽查單位執行海外查廠，查廠次數前五名的國家分別為美國（約110次）、歐盟（約95次）、南韓、巴西及日本，台灣則排名在第10，共執行23次海外查廠。從2008年至2011年，海外查廠主要稽查的項目依序為一般製劑、無菌製劑、原料藥、生物製劑用原料藥及疫苗，4年來排序並無太大變動。
3. 稽查權責機關之相互合作
(1) GMP相關文件交換：
· 官方所發GMP證明文件，例如GMP證明（GMP certification）、產品製售證明（Certificate of Pharmaceutical Product, CPP）。
· 藥廠GMP符合性評鑑結果。
· 查廠報告：分享查廠報告，除了可減少重複稽查，亦可獲得違反GMP的藥廠其品質資訊。
(2) 建立互信機制：
· 成為PIC/S組織會員，會員間彼此互信合作。

· 聯合查廠（Joint Inspections）。

· 保密協議（Confidentiality Agreements）。
(3) 國際性訓練：各國稽查員可交流分享稽查技巧、稽查所面對挑戰（尤其是針對無菌原料藥）及最新法規趨勢等資訊。
(4) 相互認證協定（Mutual Recognition Agreements, MRA）。
4. 合作所面臨的挑戰：
(1) 每個國家的藥品管理法規制度不盡相同。
(2) 部分國家有資訊自由法（Freedom of Information, FOI）的規範，不能輕易釋出某些訊息，例如美國FDA。

(3) 一間藥廠向不同國家的藥政管理單位申請同一項藥品查驗登記時，可能會有不同的規格。

(4) 藥廠產品品質有疑慮時，並不會通報到該產品未銷售的國家其藥政管理單位。

（6） 如何處理稽查過程中產生的差異、衝突
1. 廠方應避免在稽查員面前提到、比較其他稽查單位所執行的稽查。
2. 稽查員並非廠方的GMP顧問，避免向廠方作過多的建議。

3. 當稽查員稽查發現有疑義、無法當場判定時，應將問題帶回去與其他稽查員進行內部討論。

4. 若有問題時，稽查員必須馬上採取行動，並將相關問題及行動記錄在報告中。
4、 心得及建議
1、 積極辦理PIC/S入會事宜，促使藥品品質管理制度與國際接軌，加強實質國際合作。
鑒於我國鄰近之印尼即將成為PIC/S組織第41個會員，日本、南韓亦已提出PIC/S入會申請，PIC/S組織在國際上已更顯重要。我國於2010年6月正式向PIC/S組織提出入會申請，於2011年11月經PIC/S會員大會通過完成第一階段入會資格書面評鑑，PIC/S代表團並訂於今年6月訪台進行第二階段入會資格實地評鑑。針對我國PIC/S入會申請案，入會資格評鑑之主審官Mr. Morénas在前次及本次的PIC/S會員大會中讚揚本局送審文件及品質系統文件之品質與用心。然，為符合PIC/S之要求，尚有待努力的部分：藥事法修正案中「核發藥物製造許可」及「嚴重違反GMP情節重大者之後續罰則」為PIC/S入會資格之關鍵項目，目前修法進度已送立法院一讀通過，本局同仁將持續努力，爭取立委支持藥事法修正案，以期早日通過評鑑成為PIC/S會員。
2、 因應未來PIC/S組織之國際法規協合範疇將由GMP擴展至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。
藥品品質管理制度分為二大部分，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）及上市後符合優良安全監視規範（GPvP）等。有鑒於PIC/S組織預定將國際法規協和範疇擴展至GCP/GPvP，且目前許多PIC/S會員的職責除GMP外，亦已涵蓋GCP/GPvP之查核與發證作業，我國亦應檢視現行相關GxP制度與稽查體系，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。
3、 針對稽查所見GMP缺失定期作統計分析，有助瞭解藥廠較薄弱之處，與藥廠進行更有效率溝通。
稽查權責機關定期（例如一年一次）統計並分析稽查所見缺失，可藉由常見缺失種類瞭解現行藥廠較薄弱之處，例如廠房設施設備的缺失，可能代表廠商之硬體老舊或在硬體上的維護經費太節省，此時稽查權責機關可就此方面加強宣導與溝通，以期廠商作有效率之改善。此外，PIC/S組織中的各個稽查權責機關亦可將年度調查結果作相互對照，找出共同特定的GMP議題，並針對這些議題舉辦稽查員之教育訓練，加強稽查員知識與查核能量，應用於GMP稽查，進而有助於帶動業者製藥產業水準的提升。
4、 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。
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，除利用資深稽查員訓練稽查員外，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。建議應積極參與PIC/S稽查員訓練活動，透過與其他國家稽查員面對面的交流討論與互動，了解GMP規範背後的科學原理與品質意涵，並共同腦力激盪尋求最終共識，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，將所得資訊於稽查員間擴散，有助於整體稽查素質之提升。另，稽查員將所學最新GMP知識應用於查廠，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。
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