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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）」係由各國負責藥品

GMP 管理與稽查權責機關所組成的國際合作組織，現有 46 個會員，分屬 43 個

國家，歐美醫藥先進國家 GMP 稽查單位皆積極參與；我國衛生福利部食品藥

物管理署（Taiwan FDA）亦於 102 年 1 月 1 日起正式成為 PIC/S 第 43 個會員。

PIC/S 致力於促進藥品 GMP 法規標準國際協和、稽查品質一致化，為一個互助

合作與資訊交流的國際合作組織。其中，PIC/S 專家圈（expert circles）的發起

係依不同主題或專業領域來進行，探討 GMP Guide 研修、稽查備忘錄、建議技

術文件與稽查品質系統等，並提供各國稽查員討論交流 GMP 領域相關知識的

平台，以期達一致化的 GMP 法規標準與稽查品質。 

本次「PIC/S 年度委員會」在 103 年 5 月 11-12 日於瑞士日內瓦舉辦，會

議重點包含台灣 TFDA 辦理「第三屆藥品優良運銷規範(GDP)專家圈會議」之成

果，香港藥劑業及毒藥管理局(PPBHK) 將於 105 年 1 月 1 日起正式入會，PIC/S

稽查員學院(PIA)決定設立，並將於 2015 年第三季開始運作，第一階段將建置

網路訓練教育中心。巴西 ANVISA、克羅埃西亞 HALMED、伊朗 MOH、墨西哥

COFEPRIS、菲律賓 PFDA、泰國 TFDA 及土耳其 TMMDA 目前正提出申請入會

員中，2015 年 PIC/S 將安排到克羅埃西亞及伊朗進行實地稽查，確認其入會資

格。 

藉由參加本次會議，與各國官員進行討論及交流 GMP/GDP 相關知識、各

國法規管理制度、稽查技巧、查廠經驗及未來國際趨勢等，作為往後推動相關

政策之經驗參考。
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壹、 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 ）」為由「Pharmaceutical 

Inspection Convention, PIC」與「Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme, PICS」

二個國際合作組織併行運作，由各國負責藥品 GMP 管理與稽查權責機關所組

成之國際合作組織，致力於促進藥品 GMP 法規標準國際協和、稽查品質一致

化及加強 GMP 國際合作與資訊交流。PIC/S 組織的會員數從成立時 8 個會員，

迄 103 年 7 月增加到 47 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，日本及南韓亦於去(103)年 7 月 1 日成為第 45 及 46 個會員，目

前申請入會審核的國家有巴西、伊朗及土耳其等，另，中國及墨西哥等亦表達

入會意願。 

我國於民國 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 組織提出入

會申請，經過 PIC/S 組織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 102 年 1 月 1 日起正式成為 PIC/S

組織第 43 個會員。 

PIC/S 為一個互信、合作與交流的國際合作組織，其透過舉辦 PIC/S 會員

年度大會、年度研討會、專家圈會議（expert circles meeting）與共同稽查計畫（Joint 

Visit Program）等活動，提供各國 GMP 稽查員交流、討論的平台，並提供稽查

員教育訓練活動，以期達一致化的 GMP 法規標準與稽查品質。其中，PIC/S 專

家圈（expert circles）係依不同主題或專業領域來發起，負責探討 PIC/S GMP 

Guides 研修（包含 Part I、Part II 及 Annexes）、稽查備忘錄、建議技術文件與稽

查品質系統等，目前已設立原料藥、品質風險管理（Quality Risk Management, 

QRM）、電腦確效、人體血液/組織（Human Blood, Tissue and Cells）、藥品優良運

銷作業（Good Distribution Practice）等專家圈。PIC/S 專家圈定期辦理國際會議

與研習活動，以利稽查員討論及交換 GMP 相關知識、稽查技巧、查廠經驗、
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法規標準見解、各國製藥工廠管理現況及未來國際趨勢，並邀請非 PIC/S 會員

國家相關稽查單位派代表參加，讓其共同瞭解 PIC/S 關於藥品製造的相關技術

標準與規範。 

本次「PIC/S 年度委員會」在 104 年 5 月 9-10 日於瑞士日內瓦舉辦，會議

重點包含台灣 TFDA 辦理「第三屆藥品優良運銷規範(GDP)專家圈會議」之成果 

報告，討論香港入會申請案之結果-將於 105 年 1 月 1 日起正式入會，PIC/S 稽

查員學院(PIA)將於今年度第三季開始運作。另，討論巴西 ANVISA、克羅埃西

亞 HALMED、伊朗 MOH、墨西哥 COFEPRIS、菲律賓 PFDA、泰國 TFDA 及土

耳其 TMMDA 等國之入會申請案。 

此外，白俄羅斯 MOH、智利 ISP 及哈薩克 CCMPA 預計將有可能提出入

會申，2015 年下半年 PIC/S 將安排評鑑小組到克羅埃西亞及伊朗進行實地評鑑，

確認其入會資格。 

藉由參加本次會議，與各國稽查員進行討論及交流 GMP/GDP 相關知識、

稽查技巧、查廠經驗及未來國際趨勢。 

貳、 過程 

一、 行程 

出國人員經奉派於 104 年 5 月 9 日自台北起程赴瑞士日內瓦參加 104 年

度 5 月份年度委員大會，並於 5 月 14 日返抵國門。本次會議出席行程與工作

紀要如下表：  

日期 行程／工作紀要 

5 月 09- 10 日（六 ~ 日） 起程（台北－瑞士日內瓦） 

5 月 11- 12 日（一 ~ 二） 出席年度 PIC/S 委員會 

5 月 13- 14 日（三 ~ 四） 返程（瑞士日內瓦－台北） 

二、 參加 PIC/S 委員大會 

第一天：5 月 11 日（一） 

14:00 – 15:30 
PIC/S Committee Meeting 

PIC/S 會員代表大會 

15:30 – 16:00 Refreshment Break 
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茶歇交流 

16:00 – 18:00 
PIC/S Committee Meeting 

PIC/S 會員代表大會 

第二天：5月12日（二） 

09:00 – 10:30 
PIC/S Committee Meeting 

PIC/S 會員代表大會 

10:30 – 11:00 
Refreshment Break 

茶歇交流 

11:00 – 12:30 
PIC/S Executive Bureau Meeting 

PIC/S 委員會 

12:30 – 14:00 
PIC/S Executive Bureau Lunch 

午餐 

14:00 – 15:30 
PIC/S Committee Meeting 

PIC/S 會員代表大會 

15:30 – 16:00 
Refreshment Break 

茶歇交流 

16:00– 18:00 
PIC/S Committee Meeting 

PIC/S 會員代表大會 

參、 會議內容重點摘要 

一、 本次 PIC/S 主席由 Dr Joey Gouws 博士(南非 South Africa’s 

Medicines Control Council / MCC)所擔任主持。 

二、 香港藥劑業及毒藥管理局(PPBHK) 將於 105 年 1 月 1 日正式

成為 PIC/S 第 47 個會員。 

本次會議上，PIC/S 委員會邀請香港藥劑業及毒藥管理局(PPBHK)

參加 105 年 1 月 1 日舉辦之第 47 屆 PIC/S 大會。 

香港藥劑業及毒藥管理局於 102 年 8 月 30 日提出申請，進行完文

件審查後，緊接著於 104 年 1 月 19 到 23 進行實地稽核。本次大會上，

稽核委員推薦香港藥劑業及毒藥管理局(PPBHK)加入 PIC/S 組織。 

三、 中國 CFDA 即將提出申請加入 PIC/S。 
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本次會議上，特別邀請中國國家食品藥品監督管理總局(CFDA)代

表團出席，討論未來中國國家食品藥品監督管理總局加入 PIC/S 大會的

時程規劃，以及洽談雙方就培訓課程及入會評估之合作計畫。 

四、 強化國際 GMP 的合作。 

為了加強國際間 GMP 的合作，將透過 PIC/S 策略發展委員會(PIC/S 

PIC/S Sub-Committee on Strategic Development ,SCSD)的推動，來達到促

進 GMP 及資訊共享的目標。 

自 PIC/S 成立以來，提供了一個合作的國際平台，鼓勵各會員間承

認 GMP 之檢查結果，在建立互相信任的基礎上，共同努力。但在進出

口藥品檢查以及各主管機關之間的合作仍需加強，特別是那些同樣的檢

查範圍。 

在本次的會議上，委員會一致同意通過了新的程序，往後會員間如

有跨國的稽核行動，將可透過 PIC/S 組織通知當地國的主管機關，展開

聯合稽查行動，藉由透過這樣子的程序，將可助於各國主管機關間交流

與合作機會，將可進一步的強化現階段管理，避免重複稽查的情況發生，

在 2014 年間有 2300 廠次的海外查廠，造成資源上的浪費。 

此外，PIC/S 組織也進一步加強與其他國際組織合作，如與

ICMRA(International Coalition of Medicines Regulatory Authorities)相互分

享 GMP 相關資訊，透過更緊密的合作關係，充分的利用資源和共享，

來面對日益複雜的供應鏈管理的問題，進而更加確保藥品的安全、有效

及品質。 

近期經濟合作暨發展組織(Organization for Economic Co-operation 

and Development ,OECD)也邀請了 PIC/S 組織參與其調查之國際會議，顯

示 PIC/S 在訓練領域上的合作有著亮眼的成績。目前 PIC/ S 已建立了與

歐洲藥品局(European Medicines Agency ,EMA)在該領域有著出色的合

作，加強了負責培訓藥品監管當局的培訓能力，而 PIC/S 組織與世界衛

生組織更是加強在法規調和上的合作。 

五、 台灣全面實施 PIC/S GMP  
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本次會議上，衛生福利部食品藥物管理署(TFDA)黃琴喨科長報告台

灣藥品實施 PIC/S GMP 之管理現況，台灣自 96 年公布 PIC/S GMP 實施

時程以來，歷經多年政府與業者的共同努力，終於在 103 年 12 月 31 日

起台灣國內西藥製劑廠全面完成 PIC/S GMP 標準之實施。台灣完成實施

PIC/S GMP 後，將達成當初加入 PIC/S 組織之承諾。 

會議期間會場提供台灣食品藥物管理署 JFDA 之宣傳單張，提供出

席會員代表攜回參考，展現我國醫藥衛生技術之成果。 

六、 台灣「第三屆藥品優良運銷規範(GDP)專家圈會議」成果報告 

本署黃琴喨科長應邀於本次大會中報告我國於 104 年 3 月 24 日至

26 日主辦第 3 屆「PIC/S 藥品優良運銷規範(GDP)專家圈會議」之成果，

此次會議共計來自 25 國，45 位各國稽查代表參加，與會者對於會議之

整體規劃與準備皆表達高度滿意，會議中討論熱烈，迴響超乎預期，且

PIC/S 專家圈指導委員會亦對台灣衛生福利部食品藥物管理署的努力及

會議成果表達高度肯定。 

台灣成功辦理 GDP 專家圈之經驗，獲 PIC/S 專家圈指導委員重視，

會後並透過秘書處將相關會議簡報資料寄送予各會員機關，作為提供各

會員國之參考。 

七、 103 年度 PIC/S 會員代表大會之其他會議摘要。 

【詳細內容因涉及需保密資訊，會議內容將不對外公開】 

八、 PIC/S 稽查員學院(PIA) 

PIC/S 稽查員學院成立的目的是在於在 PIC/S 架構上建立一個網

路訓練教育中心，協調並且通過資格認證制度來規範 GMP 培訓。PIC/S

稽查員學院不僅提供給各國稽察長或高級稽查員培訓的討論平台，也有

助於各國家間的技術交流與共享，促進 GMP 的進步。第一階段將在 104

年第三季開始運作網路平台，直到 108 年將持續納入 ISPE、PDA 等相

關技術合作課程， IFPM (International Federation of Pharmaceutical 

Manufacturers & Associations，國際製藥聯盟)和世界衛生組織(WHO)都

表示對於這個具有里程碑意義的項目感到重視。 
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【詳細內容因涉及需保密資訊，會議內容將不對外公開】 

九、 泰國(Thai FDA)已於 104 年 3 月 20 日提出申請加入 PIC/S。 

十、 委員會已決定巴西及泰國的評鑑小組。 

十一、 已完成土耳其的入會文件審查工作。 

十二、 今年度將對克羅埃西亞及伊朗進行實地評鑑作業。 

十三、 白俄羅斯之入會評估已初步完成。 

 

肆、 心得及建議 

一、 積極參與國際活動，並爭取主辦各項 PIC/S 活動、提高 TFDA

國際能見度 

本署自102年成功加入國際醫藥品稽查協約組織(PIC/S)以來，持續參

與並主辦PIC/S組織之國際交流活動，並與各PIC/S會員及國際組織積極交

流，建立聯合查廠機制，並推動相互承認藥廠GMP查核結果，提升我國

製藥產業水準與國際形象，協助國產藥品進軍國際市場。委員會邀請擔任

該組織之委員，參與組織運作及相關國際法規之修訂。本署亦於102年承

辦第20屆PIC/S血液、組織及細胞專家圈會議及104年第3屆PIC/S藥品優良

運銷規範(GDP)專家圈會議，獲得一致好評及讚許，PIC/S並邀請我國主辦

2017年之會員大會及研討會，TFDA已於6月初正式回函PIC/S主席表達願

意擔任主辦國。另，於103年5月12日TFDA與EDQM簽署之「台歐原料藥

品質管理資訊交流保密協定」架構下，雙方共同派員執行原料藥廠GMP

查核，免除重複查廠，有助國產原料藥通過國際品質認證，大幅提升國產

原料藥之全球競爭力。 

建議本署應多派員出席參與國際活動會議，並極力爭取相關之舉辦，

藉由參與研擬PIC/S GDP法規標準及技術文件，並交流藥品GDP之實施經

驗及案例，藉此提高TFDA之國際能見度，並與其他國家建立良好的國際

交流互動平台並促進國際間的實際合作關係，提升台灣形象與國際能見

度。 
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二、 持續培植國際合作人才、強化專業交流 

隨科技發展與革新，維持與國際同步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。除持續派員出席每年2

次之PIC/S會員大會外，亦應積極派員參加PIC/S組織之專家圈、次委員會

之各項活動，以便親身參與國際GMP標準、指導文件之草擬與制定，掌

握GMP規範之脈動，亦可協助國內業者落實GMP之管理。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，以利整合國際資源強化管理藥品品

質。 

 

伍、 附件 
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