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概述歐美優良藥品製造標準相互承認協議之進展 

吳俞慶 編譯 

摘要 

今（2016）年 10 月跨大西洋貿易與投資夥伴協定（Trans-Atlantic Trade and 

Investment Partnership, TTIP）進行第 15 回合談判，歐盟執委會表示，經由與

TTIP 談判同時進行之會談，歐盟可望於 2017 年 1 月與美國針對優良藥品製造

標準（Good Manufacturing Practices, GMP）相互承認達成協議。然而，隨著 11

月美國總統大選結果出爐，新任總統由傾向對貿易政策採取孤立主義之共和黨

候選人川普（Donald Trump）勝出，使得尚處於談判階段的 TTIP 後續發展堪

慮，故歐美雙方是否得於 TTIP 框架下達成 GMP 相互承認仍具變數。惟雙方對

此議題的談判並非始於 TTIP，而可追溯至上個世紀；再者，此議題將伴隨龐大

之經濟利益，勢必為兩方製藥產業所極力爭取者。是以，難認此議題會隨著 TTIP

之延宕而受到凍結，故歐美 GMP 相互承認之發展仍值得持續關注。 

1998 年美國與歐盟即曾針對藥品優良製造標準（Good Manufacturing 

Practices, GMP）建立相互承認協議（Mutual Recognition Agreement, MRA），惟

當時雙方之 GMP 規範差異甚大，且歐盟於 1995 年始成立的歐洲藥物管理局

（European Medicine Agency, EMA）內部體制尚未健全，雙方關於法規調和之爭

議始終無法達成共識，故最終該 MRA並未實行1。近 20年來，歐美仍積極對此

議題進行討論並盼望重新建立 GMP 之相互承認，而伴隨著近年跨大西洋貿易與

投資夥伴協定（Trans-Atlantic Trade and Investment Partnership, TTIP）談判之進

行，歐美亦於 TTIP 談判中協商此議題。 

隨著今（2016）年 11 月美國總統大選結果出爐，新任總統由傾向對貿易政

策採取孤立主義之共和黨候選人川普（Donald Trump）勝出，使得尚處於談判階

段的 TTIP 之後續發展可能暫時停擺，故歐美是否得於 TTIP 框架下達成 GMP 相

互承認仍具變數2。事實上，歐美對 GMP 相互承認已經過長期之協商，僅係近幾

年因 TTIP 之推動，雙方始將 GMP 相互承認之議題納入 TTIP 中討論。況且，歐

盟近年已與瑞士、澳洲、紐西蘭、加拿大、日本及以色列等國簽訂 GMP 之相互

承認3，故其與美國間就 GMP 成立相互承認協議應非難事。是以，倘若最終 TTIP
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之談判宣告破局，應不影響雙方追求 GMP 相互承認之目標。本文首先概述 GMP

相互承認對歐美之影響；其次，簡介歐美 GMP 相互承認近期之發展；接著，試

析雙方 GMP 相互承認可能的規範架構；文末則作一結語。 

壹、GMP相互承認對歐美之影響 

歐盟與美國之藥品產業事實上早已高度連結。根據歐盟智庫研究顯示，超過

8成的世界頂尖藥品公司均座落於歐盟與美國，二者更佔全球生命科學 7成 5的

研究開發（R&D）。全球藥品之銷售超過 8成係發生於歐盟與美國，而美國進口

藥品中則有超過 6成的藥品係來自於歐盟4。 

若雙方順利針對GMP建立相互承認，將減少重複GMP檢驗、消除費用以及

等待的時間。對於監管機關而言，GMP之相互承認亦為其帶來重大之利益，因

GMP檢驗不只適用於地處歐盟或美國之製造廠房，更遍及全世界。許多製造成

藥（finished drugs）及原料藥（Active Pharmaceutical Ingredients , APIs）之亞洲

公司，亦須符合GMP之規範。由於EMA與美國食品藥物管理局（Food Drug 

Administration, FDA）係至今最為積極實施GMP檢驗之機關，相互承認協議之建

立將允許此二機關經由具全球規模之檢驗進行合作5。 

又 GMP 之相互承認並非意味著降低歐盟製藥公司之 GMP，進而導致消費者

受到損害。實質上，對歐盟而言，所謂的「品質管理人員（Qualified Person）6」

仍須證明每一批成品藥之製造與上市許可相符；對美國而言，上市申請持有人之

「品質部門（QualityUnit）7」對於認定藥品是否遵循相關規範仍負同樣之責任8。 

貳、歐美 GMP相互承認協議近期之發展 

歐盟執委會於今年 10月 3至 7日所進行之 TTIP第 15回合談判之報告表示，

經由與 TTIP 談判同時進行的會談，歐盟可望於 2017年 1月與美國就 GMP 相互

承認達成協議，惟協議的範圍及施行仍須經雙方進一步釐清9。此協議係指美國
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FDA將承認歐盟會員國對於藥品製造商之檢驗系統與在美國 FDA執行之檢驗具

同等效力。按照目前之進展，仍有許多細節需經由雙方同意與討論，包含相互承

認所涉及之條款及相關作業執行之範圍10。而 FDA與 EMA目前協商所面臨到的

主要問題為機密資訊之交換，因查核 GMP 之過程通常會觸及生產設備與生產過

程等具機密性之資訊11。 

FDA在 EMA協助下，將依據歐盟執委會所執行之聯合查核計畫（Joint Audit 

Program, JAP）12，持續關注歐盟境內藥品製造設備的檢驗，包含於今年已對個

別成員國進行了 6次檢驗13。根據綠色和平組織於 6月所揭露之歐盟內部資料，

FDA 為了將相關規範漸進地適用於歐盟各成員國，其將開始評估目前所蒐集而

來之資訊。只要取得已完成之查核報告、利益衝突規則之額外資訊，以及各國之

查核前證明文件之報告等條件均獲得滿足，FDA 將批准 GMP 之相互承認14。歐

盟試圖將 GMP 之相互承認含括在 TTIP 內，惟 FDA尚未同意其中之任何條款，

而係較偏好於 TTIP 談判之外進行 GMP 相互承認協議。 

參、歐美 GMP相互承認可能之架構與走向 

由於歐美間尚未針對仍在協商中之 GMP 相互承認提出獨立的規範架構，故

藉由 TTIP 相關文件呈現此議題可能之走向。歐盟於 TTIP 中之「藥材附件（Annex 

on Medicinal Products）」提案對於 GMP 檢驗有更為具體之規範。尤其藥材附件

第 7條即規定，當符合 GMP 之證明書表示被查核之廠商坐落於締約方境內，另

一締約方「應（shall）」接受該締約方之主管機關所核發之 GMP 證明書15；再者，

若被查核之廠商並未坐落於締約方境內，另一締約方「得（may）」接受該締約

方之主管機關所核發之 GMP 證明書16。由此可知，歐盟希望將 GMP 之相互承認

進一步適用至第三國境內的廠商。 

  儘管如此，歐盟官方釋出之文件並未包括細部的規範，相關條文僅表示未來

雙方會繼續針對此議題進行技術性的討論，並成為另外一份附件。因此，必須參

考維基解密以窺探細部的內容。自維基解密釋出之 2016 年 3 月份的 TTIP 談判

內容文本觀之，倘若 FDA 收到依照 JAP 所執行之查核報告，基於 GMP 之相互

承認，EMA與 FDA將於 TTIP 框架下建立一包含 28個歐盟成員國之相互承認協
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議17。值得注意的是，與其他 GMP 之相互承認協議相比，TTIP 框架下之 GMP

相互承認較特別之處係 FDA會直接仰賴作為歐盟會員內部查核系統之 JAP
18。是

以，歐盟執委會希望 JAP 計畫得加快進行，以便成員國之查核得於 TTIP 正式簽

署前完成。為達成上述之目標，歐盟執委會除了提供現行之財務援助之外，其將

與成員國討論擴增人力資源以支持更多查核之可能性19。 

參、結語 

GMP 相互承認在歐美間進行協商已有數年，儘管現階段係將此議題置於

TTIP 框架下討論，惟不論 TTIP 能否談判底定，應無礙此重要議題日後之發展，

即便日後雙方決定針對 GMP 相互承認成立獨立之協議，現時歐美對此議題所達

成之共識以及已擬定之規範，應有極大可能於後續協議加以沿用。又此議題伴隨

龐大之經濟效益，勢必為歐美製藥產業所極力爭取者，是以，難認此議題會隨著

TTIP 之延宕而受到凍結，故歐美 GMP 相互承認之發展仍值得持續關注。 
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