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GMP藥廠稽查人員專業訓練 

GMP有關要求之稽核準則 

與人性議題 

 
謝綺雯 

前言 

配合國際醫藥品 GMP 稽查協約組織（PIC/S）代表，於九十一年四月底至五

月初來台訪查，針對本局藥品 GMP 稽查品質系統所提之意見：應加強藥廠稽查品

質系統負責人及品質保證與品質管理相關承辦人員之訓練，並建議參加 ISO 9000

品質系統稽查人員領隊(Leader Auditor)之訓練。因此，本中心於九十一年九

月，指派筆者與林邦德先生，共同參加中華民國品質學會舉辦之 ISO 9000:2000

主導稽核員訓練課程。 

該課程安排連續五天之密集訓練，最大之特色即在於，除對 ISO 9000:2000

之條文作精闢之解說外，另針對稽查人員之人格特質、稽查時之溝通協調技巧更

有一套令人折服之思考邏輯，另安排有實地操作演練、角色扮演之課程。其中最

大的收穫即在於稽查員之人格特質分析及角色扮演的課程，帶給筆者很大的震

撼。辦理或參加過那麼多 GMP 之相關訓練，大部分都是針對技術性議題，有關人

性議題的探討較為缺乏，而且上課模式是講師在台上講課，學員坐在台下聽課，

互動較少。而 ISO 9000 主導稽核員之訓練課程強調角色扮演，將稽核的每個步

驟分段解說後，即進行分組討論，並派代表上台報告或與由講師扮演之被稽核

者，二者之間進行實地稽核之模擬演練。 

這個課程帶給筆者很大的啟示：一個適任之稽核員，除了專業知識、技術

與能力外，其人格特質亦是一大重要因素；而紙上談兵就如隔靴搔癢般，無法搔

到癢處，唯有角色扮演及實際模擬演練才能達到最大之效益。瞭解這個道理後，

筆者積極邀請該授課講師來局演講，將該課程之精髓讓 GMP 稽查同仁一起分享。 

課程安排與講師介紹 

本次課程安排於九十二年三月二十一日假本局二樓簡報室，邀請任職於德

仕國際公司總經理陳善德先生擔任講座，講授有關 GMP 有關要求之稽核準則與人

性議題。 

本次邀請的陳善德老師，曾任國際評審人員及訓練驗證協會(IATCA)登錄課

程品質管理系統主導稽核員訓練講師、品質學會 ISO 推行委員會委員等，推動
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ISO 經驗豐富。 

課程重點 

本次訓練課程安排以半天時間，針對 GMP 稽查相關之要求與人性議題作一

精闢之解說，課程分為三大部分，包括第一部份之品質系統基本觀念、第二部分

的稽核準則與技巧及第三部分的人性議題。 

老師首先由品質的定義、品質保證的精神開始介紹，並特別說明 ISO 9000

與 GMP 之差異，強調 GMP 與 ISO 9000：2000 相較，是屬於過程中的產品實現過

程，但是 GMP 在過程管理的要求上，比 ISO 9000 要詳細，除了系統要求外還有

技術要求之規定。 

而藥廠製藥的過程，在 ISO 9000 之認定上係屬於特殊過程的概念，因為製

藥輸出的結果對使用者而言是不可查證的，因此 ISO 9000 對於這種特殊過程所

製成之產品，其品質管制與保證，只能在規劃與執行上加強管理，而這種觀念與

製藥界要求之確效精神不謀而合；根據 ISO9000:2000 7.5.2（當任何生產與服

務提供過程的輸出結果，無法經由後續的監視或量測加以查證時，組織應對該等

過程進行確認。此包括唯有在產品使用後或服務與交付後，才會顯現缺失之任何

過程。）之要求，如何在不查證之情況下，建立足夠符合要求的信心有一明確之

說明，依據嚴謹的準則執行過程的審核與核准，以核准的資源與合格的人員執行

過程，並依特定的方法或程序，輔以嚴謹之監視，對所使用之過程保持適當之記

錄，而最後在適當時，進行達成規劃結果能力之再確認。而 GMP 規範所要求之確

效精神，係指有文件證明的行動，能證實任何程序、製程、機械設備、原材料、

行動或系統確實能持續穩定的導致預期之效果。我想 ISO 與 GMP 的精神應該是一

致的。 

而老師強調的另外一項重點即點出稽核員與藥廠之間的關係，ISO 9000 強

調二者之間應是合作夥伴的關係，稽核的過程應是一個協助被稽核者改進及如同

健康檢查的過程，而不是在批判對手或是像查稅的過程，這是一個很大的啟示，

身為一個稽查員若無如此體驗，在稽核方向中將會有偏導與誤解。以前常聽藥廠

人員說我們稽查員的稽核作業像警察捉小偷，或雞蛋裡頭挑骨頭般，我想一個稽

查員本身的人格特質所顯現出來的氣質，將會影響或主導整個稽查過程的成敗，

因此，如何營造雙贏的局面，值得我們細細思考與品味。 

而第二部分的重點在於解說稽核準則與技巧，在執行稽查過程當中，如何

運用適當之技巧及客觀證據的尋求，才能將問題追、追、追，稽查之技巧就如中

醫所提『望、聞、問、切』四大要領，而客觀證據尋求則包括鑽石定律『訪談、

觀察、查核、評估』四大要求及 123 法則定律『存在、合理、維持』。而這些理

念都是老師稽核多年所累積之經驗，捉住這鑽石定律及 123 法則之要領，運用於

實際之稽查作業將有意想不到的效果。而稽核過程中詢問問題、訪談之技巧及取

樣的方式亦是同樣的重要，適當運用開放式與封閉式之技巧，才能保持稽核過程

的客觀性，而取樣工作則必須由稽查員主導，對於整個稽查過程時間、稽查目標
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與稽查重點的掌握，對稽查員是一重大考驗，能夠主導整個稽查過程，才不至於

被誤導。 

在稽查過程中，被稽核者所表達出之肢體語言，亦是透露某些訊息，稽查

員應有銳利的眼光，深切體會周遭所發生的事情，隨時做好應變措施。 

而最後一部分所提即是稽查員的人格特質與行為準則，明確說明適任與不

適任稽查員之人格特質，稽查員的人格特質將是影響稽核成敗的重要關鍵。另稽

查員在執行稽查任務時，其人格與操守亦是行為規範的重要一環。GMP 稽查人員

之行為準則亦受公務員服務法之規範與要求。在ISO 10011-2第七節中之規定【稽

查人員之人格與屬性】有明確之規範與描述。 

另外，稽查過程中，稽查者可能發生的逾越事件包括如特權、冷酷、固執、

愛表現等行為應盡量避免，而被稽查者可能發生的逾越事件包括客套、奉承、拖

延、取巧、閃躲等干擾稽查工作時，稽查員也應有適當處理與應對。 

如何在良性互動的基礎下執行稽查工作，必須考驗每位稽查員之智慧，老

師以內要『方』，外要『圓』的精神勉勵大家，唯有將『技術』與『人性』的要

求結合，以基本修養與人際互動為主，以成熟的表現，才能獲得對方成熟的回應。 

結論 

本次參加人員除 GMP 稽查人員外，奉局長指示，亦同時開放各單位同仁共

同參與，另藥政處亦有二位同仁參加。 

本次訓練課程相信大家都有很大的體驗與收穫，在課後亦有相當大之回

響，老師以活潑的授課方式，讓整個課程充滿笑聲，以實際案例來說明艱深難懂

之法條，不僅讓大家在最短時間內，融入整個課程當中，藉由所舉的案例，與

GMP 稽查作業之實際情況比較，讓大家有親身經驗之認同感。 

非常佩服老師的敬業精神，一個課程的安排必須考量該組織的特性及學員

之需求來設計課程內容，在老師同意來局內演講之際，即著手收集與 GMP 相關之

規定，並與筆者隨時聯絡溝通課程內容與講課方式，希望能讓大家在最短的時間

內，得到最大的收穫；我想這也是一個人的人格特質表徵吧。希望所有稽查員都

能學習到這樣的敬業精神與服務態度。 

在安排 GMP 稽查人員年度教育訓練課程時，考量如何建立一個完整且有系

統之教育訓練課程，是一段艱難之過程，在透過本系統管理審查會議之多次討論

及蒐集多方意見後，建立一個密集且與以往不同之稽查訓練課程模式。 

之前，教育訓練安排較著重技術性方面之議題，今年度之訓練課程則分為

技術性議題與非技術性議題二部分，技術性議題則較著重於 PIC/S 建議之課程內

容及為加入 PIC/S，我國 GMP規範將採用 PIC/S 之 GMP 規範及其附則之訓練內容；

而非技術性議題所強調的訓練，則包括 GMP 稽查品質之整體品質系統觀、稽查人

員之稽查技巧、人格特質、人際關係與溝通、協調、談判之技巧。 
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豐富的訓練內容與全新的訓練方式將帶來不同之風貌與震撼，而有效率的

執行人員訓練與評估，需要不斷的測試，從失敗中記取教訓，累積經驗，才能漸

趨完美。如何花最少的經費，得到最大的經濟效益，將是我們稽查系統的一大考

驗與努力的目標。 

世界國際潮流一直在進步，稽查員如何在這快速多變的時代下成長，如何

讓自己成為一個具高度專業且自主之稽查員，是一大挑戰，願意接受挑戰且虛心

求教者，將能從訓練中得到最大的利益，稽查員應隨時警惕自己，除了充實專業

知識外，人格之素養亦是重要的一環，GMP 稽查作業要求的是團隊作戰，而非追

求個人英雄主義，在這次訓練過程中，相信每位稽查人員都有一個新的體驗與認

同，在思考自己的定位之際，如何在稽查崗位上建立自信心，相信是每位稽查員

的最大考驗。 

未來將持續安排角色扮演，實際演練的部分，將實際所學運用於實際的稽

查作業上，藉由互動之訓練方式，加深大家之印象，期使在稽查作業上能有更多

的獲益。 

每位稽查人員應從本身作起，以積極及活潑的心，進而帶動整個團隊之活

力，以成熟的思考及良性的互動，帶給工作及生活一大契機，GMP 稽查同仁，我

們大夥兒一起努力吧。

 
 

藥物食品檢驗局 

九十二年五月份大事記 

5月2日 辦理「Adobe PDF 可攜式電子文件研習營」，共51人參加。 

5月3日 技士王德原赴美國羅德岱堡市參加2003年美國眼科學會年會，並發表

口頭論文與壁報論文，為期六天。 

5月5日 技士王肇馨赴日研習「食品中毒菌分子生物檢測技術」，為期十二天。 

5月7日 邀請財團法人台灣電子檢驗中心張世明組長蒞局，講授「IEC 60601-1

標準內容介紹及解說」。 

舉辦化粧品查驗登記檢驗規格講習會。 

5月15日 邀請新丹公司余旺欉先生蒞局，講授GC分析方法基礎與實務。 

5月16日 技士黃翠萍赴美參加美國微生物學會年會，為期十二天。 

5月24日 技士劉芳銘赴美研習「食品中真菌毒素分子生物檢測技術」，為期十五

天。 
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