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摘要 

經濟合作暨發展組織 (OECD)為推動 OECD 優良試驗室操作數據互相承認協定體

系(GLP MAD)，從 1981 年開始要求會員國對於化學品試驗報告資料，需依照 OECD 測

試準則(方法)及 OECD GLP 規範進行，進而在 1989 年起要求各會員國需依從 OECD GLP

建立一套查核與稽核的符合性評鑑體系，並從 1997 年起開放給非 OECD 會員國參加，

可窺見實施此體系對產品需提報安全性資料在國際間互相認可的重要性。此次第 14 屆

OECD GLP 查核員訓練，於 2019 年 10 月 6 日至 10 日假南非開普敦舉辦，雖在較為

偏遠的非洲，仍共有超過 24 個國家派人員參加。並由 OECD 邀請資深 GLP 查核員與專

家擔任查核員訓練講師，聚焦於新興議題內容，包括數據完整性稽核之電子資料、試驗

物質與參考物質的查核重點、公司的企業文化對符合性查核的影響、資訊科技資料的驗

證與電子化歸檔的查核、及新興議題之 GLP 案例書面查核討論交流等，可見新興議題除

了新的生技產品，如何能合宜於安全性評估與 GLP 的要求外，如何讓各會員國與學員學

習到稽核資訊化攫取數據之資料與電腦化系統的過程，更是目前 OECD 對 GLP 符合性

評鑑查核時的一大挑戰。 
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一、目的 

1. 讓會員國與非會員國的學員瞭解到對於主管之產品登記有需要涉及品質與安全

性評估者 (如農藥、醫藥品、化工原料、動物用藥、食品添加物等)要求必須繳

交符合優良實驗室操作 (GLP) 規範的試驗報告的重要性，以保障產品安全性

的可追溯性。 

2. 讓學員瞭解 GLP 規範對於試驗研究之計畫、執行、監控、記錄與報告等過程都

有一定的作業條件要求及如何進行查核，以確認試驗報告符合 GLP 品質規範之

要求，讓各國權責機關可信賴出口國的安全性試驗數據，並在「數據互相承認

協定 (Mutual Acceptance of Data, MAD)」的架構下，各會員國與非會員國之間，

只要符合 OECD GLP 規範與經權責單位認可實施的相關試驗研究報告資料，

應被其他國家接受，如此則可避免重複試驗的浪費或減少實驗動物的使用量，

並有利於產品的推廣及避免非關稅貿易障礙。 

二、過程： 

(一) 出國與查核訓練行程(附件一)： 

日期 內容 備註 

10 月 4-5 日 
由台中至桃園國際機場，搭乘阿聯酋 EK0367 起飛，

經杜拜轉機，搭乘阿聯酋 EK0770，於 10 月 5 日抵達

南非開普敦。 

起程與轉機 

10 月 6 日 報到註冊(Registration)領取講義與課程準備及與會人員

座談。 

 

10 月 7 日 開幕、課程目的與師資介紹、GLP 的發展歷史與 GLP

在全球所扮演的角色、OECD GLP 文件簡介、查核重

點介紹、稽核案件的選擇、研究稽核及分組討論。 

 

10 月 8 日 試驗物與參考物質的查核、不符合 GLP 規範的確認及

分組討論。 

 

10 月 9 日 資訊化系統在試驗體系、電腦化系統的查核、資訊化

系統的驗證與電子化歸檔及分組討論。 

 

10 月 10 日 數據接受之權責單位與符合性監控單位角色與職責及  
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相互合作，及品保的基本風險。 

10 月 11-12 日 由開會地點開普敦至南非開普敦國際機場，搭乘阿聯

酋 EK0773 起飛，經杜拜轉機，搭乘阿聯酋 EK0366，

於 10 月 12 日抵達桃園國際機場。 

回程與轉機 

 

(二) 訓練日期與地點： 

第 14 屆 OECD GLP 查核員訓練，於 2019 年 10 月 6 日至 10 日假南非開普敦舉

辦，雖在較為偏遠的非洲，仍共有超過 24 個國家派 61 位人員參加(附件二)，並以

經濟合作暨發展組織優良實驗室操作規範與符合性監控系列之共通文件(附件三)做

為訓練與講解之教材。 

(三) 訓練內容： 

1. OECD 推動 GLP MAD 扮演的角色 

   OECD 致力於推動優良試驗室操作數據互相承認協定體系(GLP MAD)，截至目

前已有 36 個會員國與 6 個非會員國及重要夥伴，進而達成無論會員國與否的全面

性相互認可 GLP 資料，一方面讓安全試驗報告符合 GLP 規範，使試驗總結報告維

持一定的品質外，並可減少重複進行農藥毒理安全相關試驗，每年可省下約 2 億 7

百萬歐元及減少約 3 萬多隻(32702)實驗動物的使用量。 

2. GLP 研究的稽核重點(附件四) 

(1) 除了事前規劃外，查核員尚須具備傾聽能力、專業知識、溫和態度、組織能力、

盡速建立融洽關係及適時顯現同理心，及查核後要評估其預防與矯正措施，必要

時要再補充相關佐證資料，並確認是否滿足需改善的問題，評估偏離是單一事件

還是系統性問題，有無適當的預防措施及期限內可完成。 

(2) 資料的品質及真實性 

GLP 的符合性稽核的目標，就是重建整個實驗的現況，藉由核對總結報告與計

畫書、SOP、原始數據及其他歸檔的資料文件或樣品，做為查核依據。 

(3) 多試驗點研究與稽核 
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01. 無論有多少個試驗地點，其概念上仍是一個計畫書(SP)，一個研究主持人

(SD)及一份總結報告(FR)。 

02. 在稽核時須特別注意是試驗單位還是委託者選擇試驗的地點，若是委託者

應注意其與 SD 及主研究人員(PI)的溝通紀錄。另外尚須注意所有試驗地

點與 PI 要有明確地列入在 SP，如何確認 PI 同意執行的文件、樣品或試

驗物如何在各試驗點接收或傳送的計畫及 SP 有無指名誰當品保人員(QA)

去稽核各 PI 所應負的責任。 

03. 試驗材料臨時儲存情況及在試驗單位(TF)及試驗地點(TS)間運送，其接收

的品質與量情況。 

04. 對於試驗點所衍生的偏離，應先讓 PI 知道然後是 SD。 

05. 品保稽核活動，在試驗點品保須將查核結果同時給 SD，品保總管及管理

階層[PI 及試驗地點的管理階層(TSM)]。 

(4) 品保稽核報告在多點試驗的特性 

01. 針對 PI：要有 phase report，GLP 符合性聲明及品保聲明。 

02. 針對 SD：要包含 PI 的 phase report，可當成附件及 GLP 符合性聲明的相

關所有範圍。 

03. 針對 QA 品保聲明：QA 在各試驗點的查核活動均須在品保聲明中敘述或

以附件形式說明在各試驗點的品保查核情形。 

04. 針對檔管：各原始資料可歸檔各試驗點或送回試驗單位。但如果試驗點分

屬不同區域或國家，則所有的原始資料應歸檔於試驗單位。 

3. 電腦化系統在 GLP 試驗體系的查核重點(附件五) 

電腦化系統在 OECD GLP 的規範中，越來越被重視，目前在其 GLP 共通性文件(附

件三)其中編號 17 文件就特別加以說明，包括電腦化系統驗證的 GLP 規範要求、電

腦化驗證的流程、電腦化系統驗證狀態保持的要求、電腦化需注意的安全事項及電

子化紀錄與歸檔。 

(1) 電腦化系統的驗證流程 
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電腦化系統的生命週期，包括從啟用、確認、軟硬體安裝、操作、測試、變更

控制及驗證整個過程在使數據呈現出可溯性及提高效率。 

(2) 驗證流程需訂定 SOP 

建立電腦化系統驗證的 SOP，使得整個體系從開發、測試、操作及維護均能符

合 GLP 要求，SOP 訂定重點包括驗證的要求文件，設置環境的安全性、變更管

制、定期審核、系統的備份與維護及教育訓練。 

(3) 風險評估 

電腦化系統要先列出需求的清單，那一種類型、要用在何種用途，尤其是商品

化的物件，在使用時是否會因軟硬體而造成數據異常、密碼設定之安全性、有

無防火牆，這些也要符合 GLP 原則有一定評估流程並需留下紀錄說明具體風

險、解決策略及預防措施。 

(4) 供應商與使用者 

電腦化系統在選擇供應商時，須審慎評估供應商可提供使用者(用戶端)的系統

能力、安全性能力、問題解決能力及瞭解其以往的服務情形，在使用者端要清

楚提出系統要做什麼，尤其是要符合該實驗室的需求。 

(5) 驗證報告 

電腦化系統應真實及準確的反映驗證過程及驗證結果，如同品保稽核應總結驗

證活動及在驗證過程中沒完成的驗證計畫或偏離事項，最後應有使用聲明，由

管理階層核准使用該電腦化系統。 

(6) 其他注意事項  

01. 應注意電腦化系統保有驗證狀態的管理及相關的 SOP。 

02. 應注意電腦化系統環境設施的安全性、管控的安全性、數據的安全性及備

份安全性。 

03. 確保電子化簽名的程序，包括登錄、修改、建立的日期和時間均有適當的

紀錄與保存。 

(7) 電腦化系統的稽核  
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01. 應先列出電腦化系統清單，並確認選擇使用的系統。 

02. 是否為研究人員所需要的，針對認可的測試項目要有驗證計畫、進行驗

證報告及報表產出等程序書。 

03. 電腦驗證報告的稽核：藉由驗證計畫規格需求，產出的報表，重新重構

報告內容的產出過程。 

04. 稽核重點 

A. 確認是否為其原始數據的定義，電腦系統使用的訓練紀錄及相關的

SOP(操作維護及資料備份)，核對其登錄過程、連結確認變更管制及檔

案歸檔。 

B. 變更管制 

i. 維持電腦系統週期性的驗證體系，包括策略評估變更的責任過程、

核可、軟體升級或更新重新驗證之文件。 

ii. 風險管控系統性驗證的說明資料，確實性及全部或部分重驗證。 

(8) 電腦化系統稽核的技巧 

01. 問一些理所當然的問題 

02. 以查核員的知識觀點去運作 

03. 如果有疑問試著去詢問同仁或有經驗的專家 

04. 使用查核表但保留彈性 

05. 從簡單再到複雜的電腦化或資訊化系統 

06. 從查核中學習 

07. 偏離單開出前應 110%的確認與判定後 

(9) 電腦化系統的結論 

電腦化系統應用在毒理試驗體系為一國際趨勢，為加快國內與本所 GLP 符合性

的運作，任何涉及電腦化系統應儘快思索如何清楚的讓電腦化系統完成驗證過

程及保持驗證體系的完整，才能因應未來對 GLP 品質的符合性要求。 
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三、重要心得： 

1. 經濟合作暨發展組織 (OECD)為推動 OECD GLP MAD 體系，從 1981 年開始要

求會員國對於化學品試驗報告資料，需依照 OECD 測試準則(方法)及 OECD 

GLP 規範進行，進而在 1989 年起要求各會員國需依從 OECD GLP 建立一套查

核與稽核的符合性評鑑體系，並從 1997 年起開放給非 OECD 會員國參加，可

窺見實施此體系對產品需提報安全性資料在國際間互相認可的重要性。 

2. 此次第 14 屆 OECD GLP 查核員訓練，於 2019 年 10 月 6 日至 10 日假南非

開普敦舉辦，雖在較為偏遠的非洲，仍共有超過 24 個國家計 61 位人員參加此

訓練與研習，各國與會學員有試驗單位、主管機關與監督機構，可見各國對提

升 GLP 具備管理與技術的查核能力之重視。並由 OECD 今年邀請資深 GLP 查

核員與專家擔任查核員訓練講師，計有來自英國、澳洲、瑞士、美國、南非、

比利時、日本、馬來西亞、丹麥、奧地利、芬蘭、紐西蘭及法國等，更可看出

OECD 積極在國際間推動此項符合性評鑑體系的努力。 

3. 本次 OECD GLP 查核員訓練主要聚焦於新興議題內容，包括數據完整性稽核

之電子資料、試驗物質與參考物質的查核重點、公司的企業文化對符合性查核

的影響、資訊科技資料的驗證與電子化歸檔的查核、及新興議題之 GLP 案例書

面查核討論交流等，可見新興議題除了新的生技產品，如何能合宜於安全性評

估與 GLP 的要求外，如何讓各會員國與學員學習到稽核資訊化攫取數據之資料

與電腦化系統的過程，更是目 OECD 對 GLP 符合性評鑑查核時的一大挑戰。 

四、結論： 

此次參加 OECD GLP 查核員訓練後，分析 OECD GLP 規範國際趨勢與未來發

展及課程聚焦議題，由各國積極派代表參加訓練課程，讓試驗單位、主管機關與監

督機構學員都具備管理與技術實力，並提升學員對資訊數位化數據之查核能力，為

國際聯合查訪 (Mutual Joint Visit)預作準備，就是要讓 OECD GLP MAD 體系進一步

全球化與納入更多的非會員國，達成避免重複試驗，有利於產品的推廣及試驗研究

報告互相承認甚為重要。 

五、建議事項： 

1. 國內應積極培養國際間互相認可之符合性規範的查核人員，才能掌握國際間對
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新興科技崛起的因應策略與驗證系統，以稽核日趨龐大的電腦自動資訊管理系

統的試驗資料，厚植 OECD GLP 查核能力與提升我國在國際能見度，期使保有

我國相關產業在國際之競爭力。 

2. 國內研發的生物製劑農藥產品若要更有國際競爭力，熟悉符合性的 GLP 監控

體系是必要的，此次研習透過案例與 GLP 資深專家研討，瞭解到國際間藉由查

核內涵互相討論及研習產品符合性的 GLP 監控體系，並介紹共識文件讓與會

人員有一致性的標準參考，才能取得國際間對 GLP 規範的信任及合作，化解國

際間的貿易障礙。 

3. 由於 OECD GLP MAD 程序必須透過各國聯合查訪與稽核試驗報告數據才能獲

得相互認可資格，因此提升國人的英語能力或國內從小學實行雙語政策，整體

上才能有利於國人在國際場合與國際聯合查訪間進行良好的溝通。 
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附件一、第 14 屆 OECD GLP 查核員訓練課程 (主辦單位提供的文件) 

日期：10. 7-10, 2019  

地點: Lagoon Beach Hotel, Milnerton, Cape Town 

Sunday 6 October 2019 

Registration  16h00 – 18h00 

Cocktail Reception  19h00 – 21h00 

Day 1 (7th October 2019) Monday (Chair: Rob Jaspers) 

Title  Speaker  Time 

Registration  08h00 – 09h00 

Inaugural Session 

 Welcome Greetings   

 Opening Remarks & 
Welcome/Inaugural Address 

 Course objectives 

Shadrack Phophi (South Africa) 
‐ Ron Josias (SANAS CEO) 
‐ Tshenge Demana (the dti)   
‐ Richard Sigma (OECD Secretariat) 
‐ Christoph Moor (GLP WG Chair) 

Shadrack Phophi (South Africa) 

 
 
09h00 – 09h30 

History and development of GLP 
GLP in International Context 

Richard Sigman (OECD Secretariat)  09h30 – 10h00 

Overview of OECD GLP documents  Shadrack Phophi (South Africa)  10h00 – 10h30 

Tea/Coffee Break  10h30 – 11h00 

Introduction to inspection process  Martin Reed (UK)  11h00 – 11h30 

How to select studies for a study 
audit? 

Elizabeth Moane (Australia)  11h30 – 12h00 

Auditing of GLP Study (Including multi‐
studies) 

Christoph Moor (Switzerland)  12h00 – 12h30 

Data Integrity (Including electronic 
data) 

Charles Bonapace (US – FDA)  12H30 – 13H10 

Lunch Break  13h10 – 14h00 

Workshop I 
‐ How to select studies for a study audit? 
‐ Auditing a GLP study/Data integrity 

 
 
14h00 – 15h00 

Tea/Coffee Break  15h00 – 15h30 

Workshop I 
‐ How to select studies for a study audit? 
‐ Auditing a GLP study/Data integrity 

 
15h30 – 16h30 

Discussion on workshop I  Feedback presentation by groups  16h30 – 17h30 

Question & Answer Session  All  17h30 – 18h00 

Day 2 (8th October 2019) Tuesday (Chair: Christoph Moor) 

Inspection of Test and Reference 
Items 

Fariza Wan Abdullah (Malaysia)  08h30 – 09h00 

How to understand new requirements 
in document No. 19? 

Kenji Nakano (Japan)  09h00 – 09h30 

Non‐compliance process: Making non‐
compliance decision and typical 
examples of non‐compliance decisions 

Guido Jacobs (Belgium)  09h30 – 10h10 
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Tea/Coffee Break  10h10 – 10h40 

Workshop II 
‐ Test and reference items 
‐ Non‐compliance decision 

 

 
10h40 – 13h10 

Lunch Break & Photo Shoot  13h10 – 14h00 

Sightseeing (Optional Tour) 
Welcoming dinner at the Durbanville Hills Wine Estate 

13h30 – 18h00 
19h00 – 21h00 

Day 3 (9th October 2019) Wednesday (Chair: Fariza Wan Abdullah) 

Discussion on Workshop II  Feedback presentation by Groups  08h30 – 09h30 

IT systems in the test facility  Lene Bjerring Bork (Denmark)  09h30 – 10h00 

Inspecting the computerised system  Martin Baeten (Belgium)  10h00 – 10h30 

Tea/Coffee Break  10h30 – 11h00 

IT validation & Electronic archiving  Ronald Bauwer (Austria)  11h00 – 11h50 

Commercial/outsourced archiving  Paula Korhola (Finland)  11h50 – 12h20 

Lunch Break  12h30 – 13h30 

Workshop III – Computerised system / IT   
13h30 – 16h00 

Tea/Coffee Break  16h00 – 16h30 

Discussion on workshop III  Feedback presentation by groups  16h30 – 17h30 

Question & Answer Session  All  17h30 – 18h00 

Day 4 (10th October 2019) Thursday (Chair: Martijn Baeten) 

The Receiving Authorities: 
‐ role and responsibilities 
‐ cooperation with Receiving 

Authorities 

R Jaspers (Netherlands)   
 
08h30 – 09h30 

Claiming compliance with principles 
of GLP 

Celine Dugué (France)  09h30 – 10h00 

Tea/Coffee Break  10h30 – 10h30 

Risk‐based quality assurance 
programme 

Martin Reed (UK)  10H30 – 11H00 

Question & Answer Session  All  11H00 – 12H00 

Course Evaluation/Closing 
remarks/Certificate Handover 

Shadrack Phophi (South Africa) 
Richard Sigma (OECD) 
Mpho Phaloane (South Africa) 

12H00 – 13H00 

End of Training    13h00 

Lunch Break  13h00 – 14h00 
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附件二、參加 OECD GLP 查核員訓練課程國家與人員 (主辦單位提供的文件) 
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附件三：OECDGLP 符合性監控系列之共通文件與內容 

一、OECDGLP 符合性監控系列之共通文件 

 第 1 號：經濟合作暨發展組織優良實驗室操作規範(1997 年修訂版) 

 第 2 號：優良實驗室操作符合性監控指引修訂版(1995 年) 

 第 3 號：實驗室查核與研究稽核施行指引修訂版(1995 年) 

 第 4 號：品質保證與優良實驗室操作(1999 年修訂版) 

 第 5 號：實驗室供應商符合優良實驗室操作規範(1999 年修訂版) 

 第 6 號：優良實驗室操作規範於田間試驗研究之應用(1999 年修訂版) 

 第 7 號：優良實驗室操作規範於短期研究之應用(1999 年修訂版) 

 第 8 號：研究主持人於優良實驗室操作研究之角色與責任(1999 年修訂版) 

 第 9 號：優良實驗室操作查核報告製備指引(1995 年) 

 第 10 號：優良實驗室操作規範於電腦化系統之應用(1995 年) 

 第 11 號：試驗委託者在優良實驗室操作規範應用之角色與責任(1998 年) 

 第 12 號：要求在他國執行查核與試驗稽核(2000 年) 

 第 13 號：經濟合作暨發展組織優良實驗室操作規範於多重試驗地點研究組織與管

理之應用(2002 年) 

 第 14 號：優良實驗室操作規範於體外研究之應用(2004 年) 

 第 15 號：符合優良實驗室操作規範之歸檔建立與控管(2007 年) 

 第 16 號：優良實驗室操作規範之組織病理學同儕審查要求指引(2014 年) 

 第 17 號：優良實驗室操作規範於電腦化系統之應用(2016 年) 

 第 18 號：經濟合作暨發展組織關於優良實驗室操作規範與 ISO/IEC 17025 之關係的

立場聲明 (2016 年) 

 第 19 號：試驗物管理、特性描述與使用 (2018) 
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二、OECDGLP 符合性監控系列內容 (主辦單位提供的訓練講義) 



 
 

16 
 



 
 

17 
 



 
 

18 
 



 
 

19 
 



 
 

20 
 



 
 

21 
 



 
 

22 
 



 
 

23 
 



 
 

24 
 



 
 

25 
 



 
 

26 
 



 
 

27 
 



 
 

28 
 



 
 

29 
 

 

  



 
 

30 
 

附件四、GLP 研究的稽核重點內容 (主辦單位提供的訓練講義)
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附件五、電腦化系統在 GLP 試驗體系的查核重點內容 (主辦單位提供的訓練講義) 
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圖一、與資深 GLP 查核員訓練講師拍照留影。與資深講師拍照留影 

與交流，如 Shardrack Phophi, Lene Bjerring Bork。 


