出國報告（出國類別：業務參訪）
參訪馬來西亞國家藥品管制局(NPCB)及當地GMP及GDP業者
                       服務機關：行政院衛生署食品藥物管理局
姓名職稱：陳惠芳組長、黃琴喨科長
派赴國家：馬來西亞
出國期間：101年10月21日至24日
摘要

本局於99年向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）」提出入會申請，已於101年10月3日叩關成功，領先亞洲鄰近國家日本與韓國，於102年1月1日正式成為PIC/S第43個會員，未來本局將於PIC/S平台上與各國建立藥廠GMP相互合作模式，並推動相互認證事宜。

馬來西亞係PIC/S及東南亞國協(ASEAN)會員國，本局人員於PIC/S會員大會與馬來西亞NPCB代表晤談，對雙方之交流合作願景已取得共識，故本局派員參訪該局，洽談藥廠GMP相互合作事宜，並參訪當地藥廠以了解其GMP及GDP之實施情形。期盼藉由PIC/S平台，與PIC/S會員國之交流互訪，加強國際合作，提升國產藥品拓展外銷市場，並達到藥向國際之目標。 
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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 ）」係由各國之官方藥品GMP稽查權責機關組成之國際組織，現有個會員，除原有之歐盟成員國外，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）於2010年6月向PIC/S提出入會申請，經過嚴謹之書面評鑑及來台實地評鑑，於2012年10月烏克蘭基輔舉行之PIC/S年度會員大會與紐西蘭同時獲得全體會員同意通過，於2013年1月1日起正式成為PIC/S會員。我國領先日本與韓國向PIC/S國際組織叩關成功，不但可共享國際藥品安全資訊，確保民眾用藥安全，更有助國產藥品拓展外銷市場，開創我國生技製藥產業新契機。

亞太國家中，澳洲、新加坡、馬來西亞、印尼已是PIC/S會員，而我國為第5個成為PIC/S會員之亞太國家，馬來西亞除了是PIC/S會員外亦是東南亞國協(ASEAN)之會員國，為推動我國加入PIC/S組織後之各項國際事務，故派員至馬來西亞參訪其國家藥品管制局(NPCB)及當地藥廠，瞭解其實施PIC/S GMP及GDP之經驗及未來推動本局與NPCB 間GMP相互合作之可能性。並期盼藉由PIC/S平台，與PIC/S會員國之交流互訪，有助國產藥品拓展外銷市場，未來亦可循例與其他PIC/S及ASEAN會員國建立類似合作模式，利用成為PIC/S會員優勢，爭取與他國簽署GMP相互合作與相互承認之協議，以達到藥向國際之目標。

2、 過程

1、 行程
出國人員經奉派於101年10月21日起程赴馬來西亞參訪馬來西亞國家藥品

管制局(NPCB)及拜訪當地GMP及GDP業者，並於10月24日返抵國門。行程與工作紀要如下表： 
	日期
	行程／工作紀要

	10月21日（日）
	起程（台北－馬來西亞）

	10月22日（一）
	參訪馬來西亞國家藥品管制局(NPCB)

	10月23日（二）
	拜訪當地GMP及GDP業者KOTRA PHARMA

	10月24日（三）
	返程（馬來西亞－台北）


3、 會議內容重點摘要
1、 本次參訪馬來西亞國家藥品管制局（National Pharmaceutical Control Bureau, NPCB），了解該國之衛生部及國家藥品管制局之組織架構與職掌，並與GMP稽查人員進行相關交流與討論。參訪當日由Mr. Ann Ling Tan局長親自主持討論會議，參加之人員包括GMP稽查長Mr. Sulaiman Ahmad等查廠相關人員。會中與Mr. Ann Ling Tan討論，當我國正式成為PIC/S成員後，可進一步討論簽署藥政管理相互合作備忘錄（Memorandum of Understanding，MOU）之共識，MOU內容可望除涵蓋藥廠GMP外，亦可包括藥品、醫材與化粧品等領域之合作。陳組長並邀請局長等人來台參加本局於101年12月18日舉行之”PIC/S入會暨藥品實施GMP30週年研討會"。
2、 馬來西亞衛生部(Minister of Health, MOH)之簡介:

馬來西亞衛生部衛生部(MOH)之組織與我國衛生署之機關層級相當，其下部門包括
(1) Management Division,
(2) Finance Division

(3) Research and Technical Support Division，包括Traditional and Complementary Medicine Division, National Institute of Health(NIH)等單位 。
(4) Public Health Division, 
(5) Food Safety and Quality Division, 
(6) Medical Division,
(7) Pharmaceutical Service Division(PSD)，包括Pharmacy Management Division , Enforcement Division, NPCB等單位。
(8) Oral Health
(9) Medical Device Control Division，此部門原隸屬於NPCB，係2011才正式成立之新單位，以管理日益繁多醫療器材相關之業務。
   (十) Minister of Health之組織架構圖如下。

Organization Chart of Minister of Health
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3、 馬來西亞國家藥品管制局（National Pharmaceutical Control Bureau，NPCB）簡介
（1） 組織介紹

NPCB共有7個中心，其組織位階相當於本局(TFDA)之於衛生署，除了管理人用藥品相關業務外，尚包括化粧品及動物用藥之相關業務，但不包括食品之管理業務。
各中心分別為

1. Centre for Product registration，包括
(1) Therapeutic Medicine Section, 
(2)Veterinary Medicine Section, 
(3)Active Pharmaceutical Ingredient Section, 
(4)Regulatory Coordination Section及 Biologics and Complementary Section。
2. Centre for Post registration包括
(1) Pharmacovigilance Section,
(2) Surveillance and Product Complaint Section, 
(3) Cosmetics Section及Variations Section。
3. Centre for Compliance and Licensing包括

(1) Pharmaceutical GMP Section, 
(2) Complementary GMP Section, 
(3) Licensing and Certification Section, 
(4) GDP Section及Quality and Industrial Development Section。
NPCB所推動之GDP(Good Distribution Practice)主要查核110 家進口商(Importers) 和1130家經銷商 ( wholesaler)，因需查核之業者數量眾多，所以除了吉隆坡地區由NPCB之稽查人員負責執行外，其餘地區則由各地方衛生單位人員接受NPCB之訓練後，配合NPCB進行查核。

4. Centre for Development包括

(1)Information Communication Technology Section, 
(2)Interrelations and Policy Section
(3)Human Resource and Quality Coordination Section。
5. Centre for Quality Control包括

(1)Biopharmaceutical Testing Section, 
(2)Natural Product Testing Section, 
(3)Pharmaceutical chemistry Testing Section, 
(4)Research and Development Section, 
(5)Laboratory Services Section
(6)Standards and Quality Section。
.6. Centre for Investigational New Product包括

(1)Investigational Product Evaluation Section,
(2) Investigational Product Safety Monitoring Section,
(3)GCP Compliance Section及GLP Compliance Section。

7. Centre for Administration。
8. NPCB之組織架構圖如下。
Organization Chart of National Pharmaceutical Control Bureau
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（2） 國際事務:

 NPCB參與多項國際業務，2002年成為PIC/S之一員後，繼新加坡之後於2010 年負責承辦PIC/S年度會大會及研討會，更參與PIC/S GMP 附則七有關中草藥之規範。
目前 NPCB亦是WHO在 Regulatory Control of Pharmaceuticals 的Collaborating Centre之一；其Quality Systems分別通過 MS ISO 9001:2008 及 IEC 17025 認證；為 OECD Good Laboratory Practice (GLP) & Mutual Acceptance of Data (MAD) 之臨時會員(provisional member)；在東南亞國協組織中參與其委員會(ASEAN committee)之多項活動。
（3） 與本局之交流活動:
NPCB之實驗室人員曾於2007年8月及2008年8月，連續2年派員至本局前身之一食品藥物檢驗局研習有關中藥攙西藥之檢驗，該
4、 KOTRA PHARMA參訪（KOTRA PHARMA ）
（1） 位置:

Kotra Pharma 製藥廠位於麻六甲，成立於1982年，占地350 萬平方公尺，以生產學名藥為主，為馬來西亞第2大學名藥製造廠，每年將生產額之5-10 %投入進行研究發展，其生產之產品除內銷外亦外銷至25國。
（2） 特殊廠房設施設備:

廠內除生產一般製劑外亦生產Cephalosporin 類抗生素產品及維他命類營養補充品。廠內有關Cephalosporin 類製造，於獨棟廠房內採專用之空調、水系統等設施設備及獨用之人員用餐區，且製造之人員亦為獨立之作業之群組以避免交叉污染。廠方表示此項作業比PIC/S GMP之規範更嚴謹，雖所需費用更多，為確保產品之品質且符合多數採購業者之要求，與產品銷售市場所得此項投資作業屬值得可。未來之規劃除將目前獨立生產區之女性荷爾蒙製劑及類固醇製劑移至獨棟廠房外，更將興建獨棟之penicillin類及細胞毒類之製劑廠以創造更多之市場之商機，此項超越現行法規規範領先之思考與作業模式值得國內製藥業者之參考。
（3） 廠內採用Building Monitoring System(BMS)，並非以監供為目的，主為避免製造作業時產生意外

（4） 無菌製劑生產區: 
因應GMP規範對於無菌產品製造之要求日趨嚴謹，另一方面為符合無菌產品市場供應之需求，該廠新建之無菌製劑製造區除採自動化生產線外，各生產區均以落地式透明玻璃隔間，如此一來，管理人員不需再次更衣即可全面觀看作業流程，既可達到管理之目的又可降低人員進入無菌生產區之污染可能性。國內目前無菌製造廠雖大多已建置觀看走道及視窗，惟因視窗大小之限制仍有視野之死角，除非更衣進入現場檢查，否則仍有管理上漏洞之虞。 
（5） 營業額: 
NPCB 加入PIC/S已達10年，隨著該國之國際化腳步，Kotra Pharma 經過10年之努力，至今營業額已擴增為原來之6倍(每年約13億新台幣)，產品外銷比率佔總生產值之38％，未來5年內計畫增至75％。2011年獲得Frost&Sullivan Malaysian Pharmaceutical Company of year-Generics Drug Category。
	

	


4、 心得及建議
1、 加強與馬來西亞NPCB 之交流，我國於102年1月 1日正式加入PIC/S組織後，透過該平台，可強化亞太區域結，落實實質國際合作，爭取與馬來西亞衛生部門簽署GMP相關之合作事宜。
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。利用PIC/S平台，強化亞太區域結盟，落實實質國際合作。建議除利用PIC/S平台，與他國衛生主管機關進行實質資訊交流與合作，並將利用成為PIC/S會員優勢，爭取與他國簽署GMP相互合作與相互承認之協議。另，亞太國家中，澳洲、新加坡、馬來西亞、印尼已是PIC/S會員，而我國為第5個成為PIC/S會員之亞太國家，未來亦可透過PIC/S平台，實質建立與強化亞太國家間之GMP國際合作事宜。
3、 參考馬來西亞實施PIC/S GMP之經驗，以落實我國全面實施PIC/S GMP之政策。馬來西亞於推動實施PIC/S GMP之初全國之藥廠數由原有之 200多家一度減少至40多家，再漸增至約74家。大部分業者之觀念認為實施PIC/S GMP為必然之趨勢，若藥廠無法接受改變亦可轉型改做其他製造如食品、化粧品或醫療器材等之製造，此事在NPCB申請進入PIC/S過程中，亦扮演重要角色。
4、 鼓勵相關公協會舉辦國內業者赴國外參訪，了解國外業者實施GMP之現況與概念。以Kotra Pharma製藥廠為例，其無菌製劑製造區除採自動化生產線外，各生產區均以落地式透明玻璃隔間，以利在A/B級區外進行監控。國內之無菌製造廠雖大多已建置觀看走道及視窗，惟因受限於視窗大小之限制仍有視野之死角，除非更衣進入現場檢查，否則仍有管理上漏洞之虞。
5、 鼓勵國內業者推展產品外銷，拓展國際市場，NPCB加入PIC/S組織已達10年，隨著該國之國際化腳步，Kotra Pharma之營業額已擴增為原來之6倍(每年約13億新台幣)，產品外銷比率佔總生產值之38％，未來5年內計畫增至75％。我國自102年1月起正式成為PIC/S之ㄧ員，亦可參考馬來西亞之經驗，推廣國產藥品 之外銷市場，以達藥向國際之目標。
5、 照片
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圖1: 與NPCB之 GMP:相關人員進行會談討論，中間主持人為NPCB局長Mr.Tan Ann Ling
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圖2:NPCB之歡迎簡報首頁，呈現我國國旗及本局之標章

圖3:於NPCB大門前

圖4:於NPCB之大廳

圖5與NPCB之 GMP:相關人員合照，右二為其稽查長Mr. Sulaiman Ahmad
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