出國報告（出國類別：其他－國際會議）
出席國際醫藥品稽查協約組織（PIC/S）會員代表大會暨
參訪歐洲藥品品質與衛生保健管理理事會（EDQM）及
參加2013國際醫藥品稽查協約組織（PIC/S）第一屆藥品優良運銷作業規範專家圈會議
                       服務機關：衛生福利部食品藥物管理署
姓名職稱：黃琴喨科長
派赴國家：瑞士、法國及芬蘭
出國期間：102年5月26日至31日

           及6月8日至15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）」係由各國主管藥品GMP稽查之權責機關所組成的官方國際組織，現有43個會員，分屬41個國家，遍佈全球五大洲，目前會員仍持續增加中。PIC/S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，並在國際間扮演重要角色。我國衛生福利部食品藥物管理署（Taiwan FDA）經過PIC/S一系列嚴謹的入會評鑑程序，於101年10月之PIC/S會員大會中，獲得PIC/S全體會員通過，於今(102)年1月1日起正式成為PIC/S第43個會員。今年度PIC/S第一次會員大會，在5月28-29日於瑞士日內瓦召開，此乃我國於今年1月1日成為PIC/S正式會員後之第一次PIC/S會員大會，本出國計畫派員出席接受PICS歡迎入會儀式與發表演說，除獲PIC/S邀請擔任南韓及土耳其入會申請者的PIC/S評鑑代表團成員，並於會議期間與丹麥及歐洲EMA代表洽談深化GMP查核國際合作相關事宜。

歐洲理事會(Council of European)下設之「歐洲藥品品質與衛生保健理事會(European Directorate for the Quality of Medicine & HealthCare, the Council of Europe, 簡稱EDQM) 」成立於1964年，對於藥品品質監控與保護公眾健康議題，在歐盟與國際間之相關領域扮演關鍵角色。EDQM已與PIC/S組織簽署相互合作備忘錄(MOU)，並以PIC/S組織partner身分，固定派員出席PIC/S會員大會及相關專家圈會議(PIC/S Expert circle meeting)。本出國計畫成員於PIC/S會員大會後，特地安排拜訪EDQM，除進一步了解EDQM對於藥品品質與衛生保健之管理與運作機制，我方積極提出未來可行之雙方交流與合作計畫，EDQM給予正面支持與回應，雙方並針對簽署雙邊資訊交換協定、建立原料藥廠GMP 在台聯合查核機制、來台舉辦原料藥CEP 訓練、參與EP生物標準品共同標定計畫及爭取我方成為歐洲藥典觀察員等交流與合作計畫，達成共識。

本次在芬蘭赫爾辛基由芬蘭醫藥品局(Finnish Medicines Agency, fimea)負責主辦之第一屆GDP 專家圈，主要活動包括瞭解PIC /S 會員國依先前所寄出之GDP問卷調查的結果，參考歐盟及相關PIC/S會員國之GDP規範，逐條討論擬定出PIC /S GDP規範之草案並擬定未來GDP稽查員之訓練課程大綱。
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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）」係由各國主管藥品優良製造規範（Good Manufacturing Practice, GMP）稽查之權責機關組成的官方國際組織，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，並在國際間扮演重要角色。PIC/S會員數目從成立時8個會員，迄102年1月增加到43個會員，會員國家遍佈全球五大洲，主要為歐盟國家，其他如美國、加拿大、澳洲、新加坡、馬來西亞、以色列、南非、印尼、紐西蘭等亦為會員，申請中的國家有日本、南韓、巴西、伊朗、土耳其等，另香港、中國、墨西哥等亦表達入會意願。

我國亦於民國99年6月由前行政院衛生署食品藥物管理局（102年7月改制為衛生福利部食品藥物管理署，簡稱Taiwan FDA）正式向PIC/S提出入會申請，經過PIC/S一系列嚴謹的入會評鑑程序，終於在101年10月於烏克蘭基輔所召開的「PIC/S第35屆會員代表大會（35th PIC/S Committee of Official Meeting）」中，獲得PIC/S全體會員通過，於今(102)年1月1日起正式成為PIC/S第43個會員。

PIC/S年度會員代表大會每年召開2次，僅開放給會員代表，以及WHO、UNICEF、EDQM及EMA等PIC/S合作夥伴代表參加，PIC/S入會申請者則須受邀才可派員參加。今年度PIC/S第1次會員大會，在5月28-29日於瑞士日內瓦召開，此行出席「PIC/S第36屆會員代表大會（36th PIC/S Committee of Official Meeting）」為我國於今年1月1日成為PIC/S正式會員後之第一次PIC/S會員大會，本出國計畫派員出席接受PIC/S歡迎入會儀式與發表演說，並保握會議期間積極與丹麥等他國衛生主管機關代表、歐洲EMA代表及WHO代表洽談深化GMP查核國際合作相關事宜。

歐洲理事會（Council of European）下設之「歐洲藥品品質與衛生保健理事會（European Directorate for the Quality of Medicine & HealthCare, the Council of Europe, 簡稱EDQM） 」成立於1964年，對於藥品品質監控與保護公眾健康議題，在歐盟與國際間之相關領域扮演關鍵角色。EDQM已與PIC/S組織簽署相互合作備忘錄（MOU），相互分享對於原料藥、人體血液/組織/細胞品質管理相關領域的資訊與稽查員訓練資源等，EDQM並以PIC/S組織partner身分，固定派員出席PIC/S會員大會及相關專家圈會議（PIC/S Expert circle meeting）。我國代表於申請PIC/S入會過程中即與EDQM代表Dr. Benoit-Guyod建立友好關係，透過EDQM代表的引薦下，本出國計畫成員於PIC/S會員大會後，特地安排拜訪EDQM，以進一步了解EDQM對於藥品品質與衛生保健之管理與運作機制，並爭取與EDQM建立雙方合作交流機制及洽詢雙方簽署合作協議/備忘錄之可能性。
2、 過程
1、 行程
出國人員經奉派於102年5月26日起程赴瑞士日內瓦（Geneva, Switzerland）參加PIC/S第36屆會員代表大會，102年5月30日轉往法國史特拉斯堡（Strasbourg, France）參訪歐洲藥品品質與衛生保健理事會（EDQM），102年6月9日起程轉赴芬蘭赫爾辛基（Helsink, Finland）參加2013年度PIC/S第一屆藥品優良運銷作業規範(GDP)專家圈會議，並於6月15日返抵國門。出席行程與工作紀要如下表： 

	日期
	行程／工作紀要

	5月26-27日（日~一）
	起程（台北－瑞士日內瓦）

	5月28-29日（二~三）
	出席PIC/S第36屆會員代表大會
（36th PIC/S Committee of Official Meeting）

	5月30日（四）
	轉往法國史特拉斯堡

	5月31日（五）
	參訪歐洲藥品品質與衛生保健理事會（EDQM）

	6月1-7日（日~五）
	國外查廠行程

	6月8-9日（六~日）
	轉往芬蘭赫爾辛基

	6月10-13日（一~四）
	出席第1屆PIC/S藥品優良運銷作業規範專家圈會議
（1st PIC/S Expert Circle meeting on Good Distribution Practices）

	10月14-15日（五~六）
	返程（芬蘭赫爾辛基－台北）


2、 參訪EDQM議程

	時間
	主題

	10:00-10:05
	Welcome and short introductions

	10:05-10:20
	Presentation of Taiwan FDA

	10:20-10:40
	Presentation of the Council of Europe and the EDQM activities
介紹歐盟理事會及EDQM任務與管理活動

	10:40-11:00
	European Pharmacopoeia Department
介紹EDQM參與EP編修活動、成為EP觀察員條件及訓練活動等

	11:00-13:00 

	Laboratory Department
介紹EP對照標準品之置備與標定，參觀EDQM實驗室及對照標準品製備場所

	13:00-14:00
	午餐

	14:00-14:30
	Certification of Substances Division  

介紹EDQM原料藥製造品質認證活動、原料藥廠GMP查核等

	14:30-15:00
	Biological Standardisation, OMCL Network and HealthCare Department
介紹生物製品標準化、上市後監控與OMCL聯合分工活動

	15:00–16:00
	Discussion on opportunities for co-operation
討論相互合作機會

	16:00
	Close of meeting


3、 參加第一屆PIC/S藥品優良運銷作業規範專家圈會議

	第一天：6月10日（一）

	13:00 – 17:00
	Preparatory meeting for forming the Steering Committee and meeting of the Expert Circle Steering Committee
參加籌備會議，籌備專家圈會議督導委員會，推選主任委員

	第二天：6月11日（二）

	08:30 – 09:00
	Registration
報到

	09:15 – 10:15
	Introduction and overview of the Mandate of the Expert Circle
介紹及概述專家圈

	10:15 – 10:30
	Coffee break
茶敘

	10:30 – 12:00
	Presentation of the GDP Guides of PIC/S Participating Authorities
PIC/S參與機構之GDP現況概述

	12:00 – 12:45
	Lunch break
午餐

	12:45 – 13:15
	Create working groups based on the Mandate of the Expert Circle on GDP
建立GDP專家圈工作小組

	13:15 – 14:30
	Working Groups I (Proposal for adoption of a PIC/S GDP Guide) and II (Programme for the Inspector’s Basic Training Course) at work

	14:30 – 14:45
	Coffee break
茶敘

	14:45 – 16:30
	Working Groups
工作小組會議

	16:30
	End of the day 1

	第三天: 6月12日(三)

	09:00 – 10:15
	Working Groups
工作小組會議

	10:15 – 10:30
	Coffee break
茶敘

	10:30 – 12:00
	Working Groups
工作小組會議

	12:00 – 12:45
	Lunch break
午餐

	12:45 – 14:00
	Working Groups
工作小組會議

	14:00 – 14:15
	Coffee break
茶敘

	14:15 – 15:15
	Overview of PIC/S Participating Authorities Fields of GDP Competencies based on the outcome of the 2011 GDP Questionnaire
GDP問卷調查結果報告

	15:15 – 16:30
	Working Groups
工作小組會議

	第四天: 6月13日(四)

	09:00 – 10:15
	Conclusions of Working Group I: Proposal for the adoption of a PIC/S GDP Guide

工作小組I：建議採用的PIC/S GDP指引

	10:15 – 10:30
	Coffee Break
茶敘

	10:30 – 11:45
	Conclusions of Working Group II: Programme for the Inspector’s Basic Training Course
工作小組II：基本培訓課程

	11:45 – 12:30
	Lunch Break
午餐

	12:30 – 13:45
	Next steps for Working Group I
延續工作小組I議題

	13:45 – 14:00
	Coffee Break
茶敘

	14:00 – 15:15
	Next steps for Working Group II
延續工作小組II議題

	15:15
	Thank you and good-bye

	15:30
	Steering Committee meeting
督導委員會會議


3、 會議內容重點摘要
1、 出席PIC/S第36屆會員代表大會（36th PIC/S Committee of Official Meeting）
（1） 我國Taiwan FDA於民國99年6月提出PIC/S入會申請，歷經近2年半的評鑑過程，終於於今年1月1日成為PIC/S第43個會員，繼澳洲、新加坡、馬來西亞、以色列、印尼，我國領先日本、韓國與中國大陸，與紐西蘭成為泛亞太區第6個及第7個加入PIC/S之國家，台灣GMP 30周年慶活動的大合照，正是登上PIC/S網頁首頁，不停放送！此次PIC/S會議乃是我國於今年1月1日成為PIC/S正式會員後之第一次PIC/S官方委員會，我國由Taiwan FDA風險管理組陳惠芳組長率同仁出席該會議，接受PICS歡迎入會儀式與發表演說。
（2） PIC/S主席邀請Taiwan FDA支援PIC/S入會申請案評鑑工作，以及參與PIC/S查核作業與標準協和工作小組，綜合考量Taiwan FDA有限的人力與經費資源，TFDA確定出任「南韓Ministry of Food and Drug Safety (MFDS)」及「土耳其Medicines and Medical Devices Agency (TMDDA)」之PIC/S入會評鑑代表團成員(PIC/S delegation)，TFDA必須派員赴上述機關執行PIC/S入會評鑑之實地訪查活動。

【依PIC/S規定，參與PIC/S會員大會者須簽署保密聲明書(DECLARATION OF CONFIDENTIALITY & ABSENCE OF CONFLICT OF INTERESTS)，所以下面詳細內容將不對外公開】
2、 參訪歐洲藥品品質與衛生保健理事會（European Directorate for the Quality of Medicine & HealthCare, the Council of Europe, 簡稱EDQM）

（1） 本次參訪由EDQM首長Dr. Susanne Keitel親自主持，並率領相關部門主管全程參與，EDQM出席人員主要包括：

· Ms Cathie VIELLE, Head of the European Pharmacopoeia Department
· Dr Stefan ALMELING, Deputy Head of Laboratory

· Mr Vincent EGLOFF, Head, Reference Standards and Samples Division

· Dr Florence BENOIT-GUYOD, Certification Division (CEP與原料藥GMP查廠)

· Dr Karl-Heinz BUCHHEIT, Deputy Head, Biological Standardisation, OMCL Network and HealthCare
（2） EDQM成立於1964年，為歐洲理事會(Council of European)下設機構，EDQM對於藥品品質監控與保護公眾健康議題，在歐盟與國際間之相關領域扮演關鍵角色。

(1). 「Council of European」為政府間的國際組織，與歐盟(European Union)為平行組織。Council of European成立於1949年，現有會員47個國家，設立宗旨在於保護人權及促進歐洲的文化多樣性等，其起草了《歐洲人權公約》，並成立了歐洲人權法院。

(2). EDQM共設有9個部門，主要負責協調與整合歐洲藥典(European Pharmacopoeia, 簡稱EP)編修工作、EP檢驗標準品(reference standards)製備與供應、原料藥品質認證(Certification of Suitability, 簡稱CEP)暨GMP查核、歐洲上市後品質監控計畫、整合官方藥品監控實驗室(Official Medicines Control Laboratories, OMCL)資源、制訂器官移植與輸血之安全與品質標準指導文件等，EDQM組織架構詳圖四。

[image: image1.emf]圖四、EDQM組織架構圖與歐洲夥伴之合作關係
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對於藥品品質監控與保護公眾健康議題，EDQM與歐盟European Commission下負責制訂醫藥管理政策與法規之單位Directorate General for Health & Consumers ( DG-SANCO)、歐盟藥品管理單位European Medicines Agency(EMA)及各歐盟會員國醫藥衛生主管機關等密切合作，在歐盟與國際間之相關領域扮演關鍵角色(詳圖五)。

圖五、EDQM與歐洲夥伴之合作關係

（3） EDQM負責協調與整合歐洲藥典(European Pharmacopoeia, EP)編修：
EP之管理與決策單位為「歐洲藥典委員會(European Pharmacopeia Commission, EP Commission)」，由37個成員國代表、歐盟DG-SACCO代表及EMA代表組成，同時邀請24個觀察員代表及WHO代表出席相關會議。其中Ukraine去年成為PIC/S會員後，接著成為EP第37個成員。非屬歐盟理事會之國家政府、國際政府機關(international governmental organization)、國際非政府機關(international governmental organization)，若經EP Commission所有正式成員的一致同意下，亦可成為EP觀察員，出席EP相關會議，觀察員具備發言權，但無表決權，目前EP觀察員包括：Albania, Algeria, Argentina, Armenia, Australia, Belarus, Brazil, Canada, China, Georgia, Israel, Kazakhstan, Madagascar, Malaysia, Moldova, Morocco, Republic of Guinea, Russian Federation, Senegal, Singapore, Syria, Tunisia, USA。歐洲藥典委員會與觀察員之分布詳圖六。

[image: image3.emf]圖六、歐洲藥典委員會與觀察員之分布圖

EDQM之歐洲藥典部門(European Pharmacopoeia Department)，其身分相當於歐洲藥典委員會(EP Commission)之秘書處，負責整合與協調EP編修計畫，負責召開相關常設專家組(Permanent group of experts )及特定工作小組(ad hoc specialized working parities)等會議，在所有EP Commission所有成員的一致同意下，觀察員亦可推薦專家成為EP常設專家組及特定工作組的觀察員。EDQM並每年7月及12月定期舉辦EP訓練，並每2年針對biological部分進行訓練。

（4） 原料藥符合EP品質認證(Certification of Suitability to monographs of the European Pharmacopoeia, 簡稱CEP)
為確保用於人用與動物用藥品製造之原料藥品質，歐盟管理原料藥之機制除原料藥主檔案申請制度(Active Substance Master Files, ASMF)，或於申請藥品上市許可時同步檢附原料藥資料供審查外，另可申請透過申請「CEP認證」。
DEQM之CEP認證服務始於1994年，原料藥製造廠可檢附相關製程、檢驗分析方法、分析數據等技術資料，直接向EDQM提出CEP申請。EDQM審查其製造與品質管控(尤其是不純物)，符合EU法規要求且品質與EP相當者，核發CEP證書，有效期限5年。EDQM迄今共受理 大於5000件CEP申請案，並核發超過3500張CEP，核發對象分布與56個國家、計1000家原料藥廠。
除書面技術資料審查外，自1999年開始納入原料藥製造廠實地檢查之要求，EDQM依據風險(考量該廠是否曾接受歐盟其他國家GMP查核、送審資料完整性等)來決定是否啟動查廠，平均每年約執行30廠查核，查核重點包括製程與品質管制等符合藥品優良製造規範(Good Manufacturing Practice, GMP)要求，及確認申請CEP送審文件之符合性，2012年共計查核32家原料藥廠，主要分布於印度與中國大陸等亞洲國家，不合格率約20%。目前除EP Commission 37個成員國接受CEP證明書外，EP認證亦被加拿大、澳洲、新加坡、南非等國家接受。
（5） EDQM負責供應EP對照標準品(Reference Standards)，對照標準品大部分來自原料藥廠提供，部分不純物標準品則須特地委外進行合成；由EDQM的實驗室負責執行對照標準之檢驗。此行亦參觀EDQM實驗室及對照標準品生產區，EDQM目前供應約2500種對照標準品，供貨分布約113個國家，其中台灣排名第36名。

（6） EDQM在藥品品質管控上亦扮演重要角色，包括：

(1). 亦負責75家歐洲官方藥品監管實驗室(Official Medicines Control Laboratories，簡稱OMCLs)之整合分工，並進行OMCLs間之能力試驗。OMCLs在歐洲藥品品質管控方面扮演關鍵角色，包括疫苗與血液製劑之放行封緘檢驗、上市後品質監控計畫等。

(2). 執行生物標準品共同標定計畫(Biological Standardisation Programme)

(3). 參與打擊偽藥與不法藥品計畫(EDQM Anti-counterfeiting Traceability Service for Medicines)，例如eTACT。

（7） EDQM亦致力於保護公共健康，範疇包括：

(1). Blood transfusion：出版Guide to the Preparation, Use and Quality Assurance of Blood Components (第16版)。

(2). Organ transplantation：出版Guide to the Safety & Quality Assurance for the Transplantation of Organs, Tissues and Cells (第4版)。

(3). Pharmaceutical care：出版「Pharmaceutical care: Where should we stand – Where should we go?”」，作為藥房製備藥品之統一規範。

(4). Cosmetics & packaging food & pharmaceuticals: 包括直接接觸食品或藥品之包裝材料的安全使用等工作計畫，及眼睫毛等化妝品監管工作計畫。 

（8） 洽詢與EDQM未來合作可能性： 
本次參訪與交流，我方積極提出未來可行之雙方交流與合作計畫，EDQM給予正面支持與回應，並針對簽署雙邊資訊交換協定、建立原料藥廠GMP 在台聯合查核機制、來台舉辦原料藥CEP 訓練、參與EP生物標準品共同標定計畫及爭取我方成為歐洲藥典觀察員等下列六項合作領域達成共識，成果豐碩：

【詳細內容因涉及需保密資訊，下面內容將不對外公開`】
3、 出席PIC/S第一屆藥品優良運銷作業規範專家圈會議(1st PIC/S Expert Circle meeting on Good Distribution Practices, GDP)
本次在芬蘭赫爾辛基由芬蘭醫藥品局(Finnish Medicines Agency, fimea)負責主辦之第一屆GDP 專家圈，主要活動包括瞭解PIC /S 會員國依先前所寄出之GDP問卷調查的結果，參考歐盟及相關PIC/S會員國之GDP規範，逐條討論擬定出PIC /S GDP規範之草案並擬定未來GDP稽查員之訓練課程大綱。

PIC/S組織亦於8月20日正式公告PIC/S GDP草案(詳如附件)，並詢問各會員國及相關組織之建議與意見。
（1） GDP現況問卷調查結果
目前PIC/S計有43個參與會員國，還有9個國家準備申請加入中。PIC/S和GDP的關係源自於2008年成立GDP工作小組，有GDP的聯合查核小組及專家圈，但還未有正式的GDP法規及稽查系統。但隨著全球化的趨勢，醫藥產品透過空運、海運及路運所形成的供應鏈將會更加的複雜，GDP管理也將日益重要。
此次針對GDP問卷調查的目的是為了獲得39個會員國的GDP現況及GDP所管理醫藥產品，調查的項目有：一般資訊、稽查組織、法規制定、GDP的稽查及動物用藥產品。相關調查的結果將被用於PIC/S對GDP任務的評估上。

在法規上，大多數國家都有要求製造商需遵守GDP規範，除了南非及臺灣以外。39國中都有執行GDP的稽查行動，除了臺灣目前還尚未正式實施。(但國內已以輔導性訪查方式正在積極推動中，且業者主動參與)幾乎參與問卷各國都已將GDP稽查納入品質管理體系之中。
（2） 參與GDP工作小組的PIC/S歷史及背景

藥品優良運銷規範(GDP)將成為PIC/S的使命之一。GMP與GDP兩者都是稽查製造商，兩者的檢查方式非常相似，但又有些差異。仿冒品的稽查在GDP中扮演著重要的腳色。因此，PIC/S的培訓課程(如聯合查廠計畫)，將對GDP稽查員有所啟發。

對於醫藥產品的可追溯性、打擊仿冒造及控管醫藥產品進入合法的供應鏈，GDP是不缺少的存在。隨著全球市場的開放，全球化和貿易的發展，醫藥品仿冒日益嚴重的威脅，有必要加強對醫藥運銷的控制，特別是經銷商。目前在其他論壇很少進行統籌和協調GDP的稽查，PIC/S的這項舉措，將在藥品管理體系中填補此處的缺陷。

PIC/S對於GDP的規劃與實現，目標為將把GDP納入管理，為了實現此一使命和目標，PIC/S將展開GDP稽查員的培訓計畫，例如利用聯合稽查計畫來培訓GDP的稽查員，提升稽查員對於非法活動的打擊。

2012年9月10日PIC/S委員會核准了GDP的專家圈組織章程和授權，GDP專家圈將可規劃基本的訓練教材，PIC/S GDP指引，提升參與會員國GDP領域的能力，並提供GDP PIC/S相關文件。PIC/S稽查員將會有更豐富的知識，更好的裝備和有足夠能力來執行GDP稽查，並涵蓋到（全球）藥品的供應鏈。PIC/S稽查員進行GDP稽查將更加一致性，並著眼於GDP（全球）供應鏈。

（3） 專家圈會議
委員會的成立，涵蓋特定的技術領域，在發展指導性文件上發揮著重要作用，其會議目的為發揮專家的專業知識來制定指導文件，以及提供稽查員的培訓。PIC/ S委員會決定設立一個工作小組，首先進行可行性評估，以準備新的專家圈第一次會議。經由PIC/S委員會來定義專家圈的權責(目標)，專家圈則需提交PIC/S培訓工作小組的年度目標，以及提名指導委員會代表，經由PIC/S的批准，明確指出各會員所需擔任職務中的權責劃分，督導委員會應將成員名單告知PIC/S秘書處，督導委員會可授權組成特定的工作小組(例如草擬新的文件)。每次專家圈會議需確認目標是否完成，以及準備下次的會議，並推選出新的主席，可設立委員會事務組織，以協助專家圈會議的進行。

專家圈會議的目的為就具體的問題討論，以及專家和非專家的培訓。而委員會主席需準備資料和評估結果報告，建立培訓和PIC/ S委員會的工作小組，上述報告應該三個月內發送到PIC/S秘書處，報告內容應包含與會者名單及人數、督導委員會之組成、下一次會議之舉辦資訊，以及設定的目標是否已經達到完成。
（4） PIC/S的任務-藥品優良運銷規範Good Distribution Practices (GDP)

PIC/ S委員會於2006年5月在德國杜塞爾多夫的會議成立GDP的工作小組，該工作小組的任務是協調GDP的準則，其最終目標是制定並公布PIC/S的官方GDP指引(目前的GDP指引為WHO和歐盟版)。2009年9月PIC/S批准授權GDP專家圈章程，及相關工作任務。專家圈的目標：1.規劃基本的GDP稽查員培訓課程。2.制訂PIC/S GDP指引。3.其它支援。基本的GDP稽查員培訓：設計、開發及提供基本的GDP稽查員培訓課程，根據WHO的指引及歐盟GDP的指導方針，共同擬定最佳的培訓課程。GDP的聯合稽查計畫( join inspection program, JVP)，藉由JVP小組確定實務面與法制面上的差異，結果也將用於擬定基本訓練的參考。參考歐盟的指導方針來制定出PIC/S GDP的指引，但並非完全依照歐盟的標準。其它支援如：設計、開發及提供PIC/S版GDP的相關文件。

專家圈將可提供基本的培訓課程、PIC/S GDP指引的建議、參與會員在GDP領域上的能力及提供PIC/S GDP的相關文件等支援。PIC/S稽查員經由專家圈的訓練，將成為知識豐富、設備完善、有足夠能力及更加協調一致的標準，來執行全球藥品供應鏈的GDP稽查，也將提升GDP在PIC/S內的地位。督導委員會至少應有三人以上，目前推選出的PIC/S委員會的代表為Eija Peikonen，前專家圈會議主席Johanna Linnolahti，下屆專家圈會議主席Maria Samolińska(挪威籍)，PIC/ S GDP的工作小組成員Audny Stenbråten及Steve Todd。督導委員會的任務為協助專家圈會議編制未來的GDP方案，更新與會者GDP領域上目前的問題及所關注的事項，協調PIC/S與歐盟及WHO在GDP領域的活動(避免指引、指導性及技術性文件的重複製作)，連絡PIC/S委員會的發展及GDP專家圈的活動培訓資訊。
（5） PIC/S的GDP指引與聯合查廠計畫

目前對於GDP有相關指引的國家或組織包括：WHO、新加坡、馬來西亞、澳洲、南非、加拿大、美國、阿根廷、以色列及印尼等。2011年GDP工作小組在瑞士伯爾尼的會議，比較了WHO及歐盟的GDP指引後，最後決定以歐盟的GDP指引版本作為主要參考，來制定PIC/S的GDP指引文件。隨著2012年10月GDP工作小組在都柏林會議中所作的決定，將檢討聯合查廠計畫報告，討論出參與會員國之間顯著不同的地方，相關的結論是由目前有參與聯合查廠行動會員國機構所總結出來的。

各國對於GDP之實施情形，在冰島及比利時稽查的範圍包括GDP及GMP，在英國則是有專門的GDP稽查單位，在匈牙利及挪威GDP的稽察報告，對於缺失並沒有劃分出風險等級分類，在瑞士及德國稽查責任則是地區性的。在愛爾蘭和英國相關的缺失如果沒有獲得改善，該缺失的風險等級將會被提升為更高的層次。在挪威相關的缺失需獲得改善，才會結束稽查行動。愛爾蘭的稽查員可在15天內簽發稽查報告，挪威及瑞士則約4週。挪威藥品管理局要求關鍵缺失需1月內改善完畢，主要缺失為3個月，其它則是可延至6個月。在愛爾蘭如需將缺失判定為關鍵缺失時，必須先與上級長官討論。

銷售許可證部分，南非的銷售相關許可證是由不同單位所核發的，經銷商之間不能相互轉售，亦不能進出口，所有的買賣行為都要有書面資料，但最後的消費者則不需要，而退貨的物品是不能在銷售出去的。比利時及荷蘭，必須對運輸商進行稽核。

4、 心得及建議

1、 積極參與PIC/S活動，利用PIC/S平台，深化藥品GMP管理之國際合作。
本次出訪EDQM洽談雙方合作之成果豐碩，主要原因之一為過去參加PIC/S過程中，我方代表與EDQM代表保持友好關係，事先透過EDQM代表不斷探詢與溝通TFDA-EDQM合作提議的可行性與建議，加上我方已成為PIC/S會員之優勢，順利促成合作共識。PIC/S將於明(103)年正式運行之Sub-Committee組織架構，並將與今年10月召開之第二次會員大表大會中，遴選各Sub-Committee之主席、副主席與成員，建議我方代表應把握此機會，積極參與PIC/S組織運作與活動，藉此與各代表建立深厚友誼與夥伴關係，有助我國延伸國際合作觸角，及深化藥品GMP管理之國際合作。
2、 深化與EDQM國際組織的合作關係，有助原料藥產業拓展國際市場。
國際間對於原料藥品質的管理日趨重視且嚴謹，例如歐盟與今年7月起開始要求所有輸入歐盟境內的原料藥，皆須隨貨檢附該原料藥製造符合GMP的官方證明文件。EDQM在歐洲與國際間的原料藥品質管理扮演關鍵角色，我國原料藥產業以外銷為主，並以外銷歐美市場為大宗，建議積極促成來台舉辦原料藥 CEP 訓練活動，有助官方與業者掌握原料藥品質要求最新趨勢與標準，並創造業者與CEP審查員及稽查員面對面交流的機會，有助國產原料藥CEP之申請與維持，對業者擴展國際市場帶來極大的正向效益。
3、 培植國際合作人才，以利整合國際資源Smart管理藥品品質。
隨科技發展與革新，維持State of the Art的藥品品質管理制度將是政府面臨的挑戰，建議編列足夠預算，以利參與國際組織研討活動及整合國際資源，有助掌握國際科技發展、產業、法規動態等。另，藥品市場全球化趨勢下，藥品管理國際事務之業務勢必加重，建議培植具備足夠英文溝通與談判的國際合作人力與人才，以利整合國際資源Smart管理藥品品質。
4、 積極參與PIC/S組織之GDP法規與指導文件研擬，及稽查員訓練活動。
成為PIC/S會員後，除應派代表出席每年2次之PIC/S會員大會外，亦應積極派員出席PIC/S組織之專家圈如GDP專家圈，以及設立之工作小組，以便親身參與國際GDP標準、指導文件與管理制度之草擬，了解相關標準與機制從發想到定案之過程，有助掌握PIC/S GDP規範之解讀與促進國內藥品GDP之推動。
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