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 數據完整性的品質文化管理 

107年度「國內藥商主題式專案查核追蹤及管理制度計畫」 

<數據完整性執行現況與經驗分享> 
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簡報大綱 

 品質文化之定義 

 品質文化的管理措施 

 總結 
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品質文化之定義 
 

什麼是品質文化? 

We define a “true culture of quality” as an 

environment in which employees not only follow 

quality guidelines but also consistently see others 

taking quality-focused actions, hear others talking 

about quality, and feel quality all around them. 
(Ref:Creating a Culture of Quality_Harvard Business Review) 
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品質文化之定義 

數據完整性的品質文化 

 6.3.1 管理階層應致力於創建一個透明公開的工作環境（即品質
文化）。在這樣的環境下，員工被鼓勵自由溝通失敗情況和所犯
錯誤，包括潛在的數據可靠性問題，使其能夠採取糾正和預防措
施。公司報告結構應允許所有層級之間的資訊交流。 

 

 

 6.3.2 它是價值觀、信仰、思維和行為的集合，由管理階層、領
導團隊、品質人員和所有涉及創造品質文化確保數據完整性的人
員一致遵守。 

(Ref:PIC/S GUIDANCE PI 041-1 (Draft 2)) 
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品質文化之定義 

數據完整性的品質文化 

 

 4.7 品質文化。管理階層應該在品質部門的支持下建立和維護
一個將不符合的記錄及錯誤的紀錄與資料的風險降至最低的
工作環境。 

(Ref: WHO Annex 5 ) 

 

 

 數據管理系統應訓練員工瞭解數據完整性原則的重要性，並
塑造環境，鼓勵公開報告錯誤、疏忽、和異常結果的文化。 

(Ref: MHRA GMP Data Integrity Definitions and Guidance for Industry March 2015) 
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品質文化之定義 

數據完整性的品質文化 

數據
完整
性 

組織 

人 

技術 

品質文化 

安
全 

信
任 

6 



品質文化之定義 

符合數據完整性原則的工作環境 

ALCOA+ 

人員 

設備 

文件 管理 
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數據生命週期（The data lifecycle） 



品質文化的管理措施 
 

可挑戰職級，全面報告系統或個人失
效的問題。 

優良的數據管理可能會由於員工受到
鼓勵而有助於識別並報告整個品質系
統中的問題。 

開放 

挑戰職級及報告失效的問題較為困難。 

強調監督管理，因為社交障礙而無法
溝通非期望資訊，則需要有第二層的
審核來達到同等水準的控制。 

封閉 

(Ref:PIC/S GUIDANCE PI 041-1 (Draft 2)_6.1.2, 6.1.3) 

公司內的品質文化是屬於？ 
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品質文化的管理措施 

支持與承
諾 

執行 

溝通 

維持 管理 
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品質文化的管理措施 

高層管理者之支持與承諾 

 

執行 

 

建立有效溝通管道 

 

品質文化之改進與維持 
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高層管理者之支持與承諾 

 
管理階層者之責任 

 

 6.1.8 管理階層應建立管控方式來防止、發現和糾正數據完整性偏離
情況，以及確認那些意在保證數據完整性實施的管控。為了成功達
到數據完整性要求，管理階層應強調以下要求： 

 

 6.2 道德準則和政策 

 6.3 品質文化 

 6.4 現代化製藥品質管理系統 

 6.5 例行性管理階層檢討品質指標 

 6.6 資源配置 

 6.7 處理內部發現的數據完整性問題 
(Ref:PIC/S GUIDANCE PI 041-1 (Draft 2)) 
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高層管理者之支持與承諾 

高層管理者之責任 

建立品質政策/目標 

 

具備充分資源配置 

 

組織規劃 

 

領導與參與 

(Ref:PIC/S GMP: PE009-13,1.5) 
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高層管理者之責任 

 

 建立品質政策/目標 

 高層管理者應建立一個品質政策，描述公司與品質相關之整
體意圖與方向，並且應透過參與管理審查，確保製藥品質系
統與GMP循規的持續適用性與有效性。 

     (Ref:PIC/S GMP: PE009-13,2.4) 

 

 製造許可的持有者製造藥品時，應確保該藥品適合其預定用
途，符合上市許可或符合臨床試驗許可（合適時）的要求，
且不會由於其安全性、品質或有效性的不足而使病人陷於危
險。該品質目標之達成是高層管理者的責任，且需要公司內
各部門及所有階層之人員，以及公司之供應商與經銷商的參
與和許諾。為可靠達成該品質目標，應有全面設計並正確實
施的製藥品質系統。 

     (Ref:PIC/S GMP: PE009-13,第一章原則) 與品質相關之整體意圖與方向 

 公司的品質政策/目標是否涵蓋數據完整性之要求? 
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高層管理者之責任 
 

建立品質政策/目標 

 價值觀和道德準則應反映管理階層的品質理念，
通過政策來達成（即行為準則）。政策應與品
質文化一致， 建立一種信任的環境，在其中所
有員工均承擔保證患者安全和藥品品質的職責。 

(Ref:PIC/S GUIDANCE PI 041-1 (Draft 2)，6.2.1) 
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高層管理者之責任 
 

具備充分資源配置 

 製藥品質系統的所有部門應適當配置能勝任的人員，以及合適
且足夠的廠房、設備與設施。 

     (Ref:PIC/S GMP: PE009-13,第一章原則) 

 

 藥品的正確製造仰賴於人。因此，藥廠有責任配置足夠的合格
人員。 

     (Ref:PIC/S GMP: PE009-13,第二章原則) 

 

 藥廠應配置足夠人員，且具必要資格及實務經驗。高層管理者
應決定並提供充足與適當的資源（人員、財務、物資、設施及
設備等）以執行及維持製藥品質系統，且持續地改進其有效性。
賦予每一個人的責任不應過廣，以致對於品質呈現任何風險。 
(Ref:PIC/S GMP: PE009-13,2.1) 

資源 

人員 

財物 

物資 

設施與
設備 

避免壓力或誘因的影響，增加發生
錯誤的機會 

 人力不足? 設備不足? 還是資源未適當有效分配? 
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高層管理者之責任 
 

組織規劃 

 在整個組織中界定、溝通與執行角色、職責與權力，具有
最終責任。 

     (Ref:PIC/S GMP: PE009-13,1.5) 

 

 高層管理者對於確保具備有效的製藥品質系統以達成品質
目標，以及人員之角色與權責在整個組織中被界定、傳達
與執行，具有最終責任。 

     (Ref:PIC/S GMP: PE009-13,2.4) 

 

 高層管理者應任命關鍵管理人員(如生產主管、品質管制主
管)，高層管理者應謹慎界定其角色與權責。 

    (Ref:PIC/S GMP: PE009-13,2.5) 

界定、溝通與執行角色，職責與
權力 

 是否有職責不明確/過廣?互相衝突? 
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高層管理者之責任 
 
 領導與參與 

 高層管理者的領導與主動參與製藥品質系統是至關重要的，
此領導應確保在組織內的所有階層與製藥場所的工作人員
對該製藥品質系統的支持與承諾。  

     (Ref:PIC/S GMP: PE009-13,1.5) 

 

 製藥品質系統之運作應有定期管理審查，並有高層管理者
參與，以確認對於產品、製程與系統本身的持續改善機會。 

     (Ref:PIC/S GMP: PE009-13,1.6) 

確保： 

 執行面與政策目標相符 

 產品品質與保護患者安全 

 獲得持續改善的機會 

 高層管理者是否有積極領導與參與? 
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高層管理者之責任 

管理階層培養品質文化之方式 

 道德準則和行為準則，確保員工明白和理解要求 

 以身作則，管理層應自身實踐他們所期望看到的行為 

 確保行為和決策職責 

 保持持續主動參與 

 設定可行的要求，考慮員工受到的壓力所導致的侷限性 

 配置資源以達成目標 

 實施公平且公正的賞罰 

 明白法規趨勢，將現有案例應用至公司內部 

 
(Ref:PIC/S GUIDANCE PI 041-1 (Draft 2),6.3.3) 
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品質文化的管理措施 

高層管理者之支持與承諾 

 

執行 

 

建立有效溝通管道 

 

品質文化之改進與維持 
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執行 

 

人員訓練 
 

儀器設備之設計、驗證及確效作業 
 

文件管理 
 

風險管理 
 
獎懲制度 
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執行 

 
人員訓練 

 
 個別工作人員應清楚瞭解其負責之工作並作成紀錄。所有人員均

應認知優良製造規範的原則與其息息相關，並接受職前及持續的
訓練，包括與工作有關的衛生指導。 

  (Ref:PIC/S GMP: PE009-13,第二章原則) 

 

 藥廠對於因其職責會進入生產及儲存區域或管制實驗室的所有人
員(包括技術、維修保養及清潔人員)，以及對於其活動可能影響產
品品質的其他人員，應提供訓練。 

 (Ref:PIC/S GMP: PE009-13,2.10) 

 

 除了有關製藥品質系統與優良製造規範的理論與實務基本訓練之
外，新招募的人員應接受適合於其指定職責之適當訓練。同時也
應提供持續的訓練，並應對訓練的實際效果定期予以評估。應有
視情況經生產部門或品質管制部門的主管核准的訓練計畫。訓練
紀錄應予保存。 

 (Ref:PIC/S GMP: PE009-13,2.11) 
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執行 

 
人員訓練 

 

 管理層在數據完整性方面的知識和瞭解程度可
能會影響公司成功地進行數據完整性管理。管
理階層必須知道防止數據完整性失誤發生，並
在發生時發現這些失誤的法定和道德義務（即
責任和權力）。 

 
(Ref:PIC/S GUIDANCE PI 041-1 (Draft 2)，6.1.4) 

執行者 

中階管
理者 

高階管
理者  

 管理者對於相關知識與管理之瞭解程度? 

紙本及電腦化之作業流程，都應
瞭解其數據完正性之風險。 
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執行 

人員訓練 

 
 6.2.3管理階層應讓員工明白其職責在保證數據完整性上的重要性，暗示
其活動將確保藥品品質和保護患者安全。 

 

 6.2.4行為準則方針應清楚定義道德行為的要求，例如誠實。所有員工均
應該溝通並理解。溝通不應僅僅局限於知道該要求，還要知道為什麼要
建立這些要求，如果不能滿足要求後果會是什麼。 

 

 6.2.5有害的行為，如蓄意篡改、未經授權更改、毀壞資料，或其它損害
數據完整性的行為均應及時說明。 

 
 (Ref:PIC/S GUIDANCE PI 041-1 (Draft 2)) 

 
 道德行為之基本要求：誠實 
 不當行為或態度，必要時採

取適當措施(處分)，但不阻
礙後續的調查。 
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執行 

人員訓練 

 

 6.2.6 公司政策應支援機密升級計畫和程序，它能鼓勵員
工將可能會打破行為準則的事件報告給管理階層(高階)知
道而不會受到處罰。 

 
(Ref:PIC/S GUIDANCE PI 041-1 (Draft 2)) 

鼓勵員工提報問題 

24 



執行 

人員訓練 

 

 6.1.7 數據完整性發生問題會產生不良後果，影響大量
的利益相關方（患者、法規機構、客戶），包括直接
影響患者安全，動搖公司及其產品的可信度。員工明
白和理解這些不良後果將有助於培育品質環境。 

  
(Ref:PIC/S GUIDANCE PI 041-1 (Draft 2)) 

 

 員工是否明白及理解數據完整性發生問題之
不良後果? 

 例如未完整呈現實驗紀錄之後果及影響? 
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衝擊品質文化之案例 

中國假疫苗案 開出天價罰款逾400億元 
2018年10月16日中央通訊社 

中國國家藥品監督管理局及吉林省食品藥品監督管理局今天裁定，對涉及
假疫苗的長春長生公司罰款並沒收人民幣共91.12億元（約新台幣413億元）
的鉅額款項 

新華社報導，逾91億元的行政處罰中，18.9億元為長春長生違法生產疫苗
的所得，全數沒收；其餘72億2203萬元為罰款，約為違法所得的近3倍。
而長春長生涉案的狂犬病疫苗及相關製品合格證，也被撤消。 

同時，長春長生董事長高俊芳等14名負直接負責的主管及員工，也被處以
「不得從事藥品生產經營活動」的行政處罰，並由司法機關依法追究刑事
責任。 

報導指出，根據行政處罰決定書內容，長春長生在假疫苗案中存在8項違
法事實：一是將不同批次的原液進行勾兌配製，再對勾兌合批後的原液重
新編造生產批號；二是更改部分批次涉案產品的生產批號或實際生產日期；
三是使用過期原液生產部分涉案產品。四是未按規定方法對成品製劑進行
效價測定；五是生產藥品使用的離心機變更未按規定備案；六是銷毀生產
原始紀錄，編造虛假的批生產紀錄；七是通過提交虛假資料騙取生物製品
批簽發合格證；八是為掩蓋違法事實而銷毀硬碟等證據。 
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以案例教育員工是個好的方式 

衝擊品質文化之案例 

日避震大廠 KYB 竄改品質數據，政府下令補救 

2018 年 10 月 19 日 財經新報 

油壓機製造商 KYB 於 16 日表示，自 2003 年以來，旗下產品的
品質相關數據被竄改，甚至可能早在 2000 年就開始竄改。這些
設備能在建築物遭遇地震時，減少建物搖晃程度。 

政府官員表示，即便是發生大地震，這些建築物都沒有因此倒
塌的風險，但他們試圖想確認究竟有多少建築物受到影響。日
本是地震最頻繁國家之一。 

這家公司表示，日本國內至少 900 棟建築物使用數據遭竄改產
品。 

日本國土交通省敦促 KYB 全面負起責任，查明為何會發生竄改
事件，並採取行動更換那些避震產品，確保這類事件不再重演。 

國土交通省發表聲明說：「造假行徑引發建築物所有人及用戶
深感憂慮，同時削弱公眾對安全的信任，令人非常遺憾。」 
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執行 

人員訓練 

 

GXP之基本訓練要求（法規要求、數據完整性之
概念與原則） 

 

道德行為準則與要求 

 

如何向管理階層提報/改善問題 

 

如何執行原因調查 

28 



執行 

儀器設備之設計、驗證及確效作業 

 

是否瞭解廠內儀器設備？是否符合需求? 
 
 

(Ref：MHRA GMP Data Integrity Definitions and Guidance for 

Industry March 2015) 

 追蹤稽核(Audit trails)是否有助於數據完整性管理? 還是有裝就好? 
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執行 

儀器設備之設計、驗證及確效作業 

 

是否符合PIC/S GMP 第一部 第三章（廠房設施
與設備）、附則11(電腦化系統)及附則15（驗證
與確效）之規定?  

 

是否符合數據完整性原則（ALCOA+）? 

ALCOA + 

可追溯性(Attributable) 完整(Complete) 

一致(Consistent) 

耐久(Enduring) 

可取得(Available) 

清晰(Legible) 

同步(Contemporaneous) 

原始(Original) 

準確(Accurate) 

委外驗證/確效作業內容是否瞭解? 有確認? 
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執行 

文件管理 

 
 是否符合優良文件製作規範（Good documentation Practices）

（PIC/S GMP第一部第四章）?數據管理（紙本及電子）？ 

 
 作業程序文件化 

 合適性 

 定期檢討/修訂 

 保存 

 知識管理（Knowledge Management） 

 管理層在數據完整性方面的知識和瞭解程度可能會影響公司
成功地進行數據完整性管理。 (Ref:PIC/S GUIDANCE PI 041-

1 (Draft 2)，6.1.4)【知識的重要性】 

資訊無法有效收集、彙整、審閱。(如追蹤稽核紀錄) 
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執行 

風險管理 

數據完整性之保證需要適當的風險管理系統。 
(Ref: PIC/S GMP: PE009-13,1.12、WHO Annex 5 ) 

品質風
險管理 

評價 

管制 

溝通 

檢討 
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執行 

風險管理 

 

風險辨識 

• 辨識有關風險問題的危害或問題描述系統性的使用資訊 

• 系統性的使用資訊 

• 如：歷史數據、理論分析、根據情報的意見，以及利害關係人的關切事
項 

風險分析 

• 連結於事件發生之可能性及損害之嚴重度的定性與定量過程 

• 檢測損害的能力（可檢測性） 

風險評估 

• 經辨識及分析的風險與已知的風險標準進行比對 

• 所有問題考量其證據的強度 

風險評價（Risk Assessment） 

(Ref: PIC/S GMP: PE009-13,Annex 20) 

 什麼可能出錯？ 

 出錯的可能性(機率)為何？ 

 後果(嚴重性) 為何？ 
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執行 

風險管理 

 

 RPN(Risk Priority Number)= Severity * Occurrence *Detection 

 

 Critical Risk 

 High Risk 

 Medium Risk 

 Low Risk 

 問題解決了，不再發生：單一個案?暫時未找出根本原因? 

 

 經常性不斷地發生：未找出根本原因?系統性問題? 
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執行 

風險管理 

 

 Data Integrity Maturity Model 
(Ref:ISPE GAMP Guide 「Records and Data Integrity」 

成熟高  
風險低 

未定義 
未建立 
未監控 
… 

已定義 
已建立 
穩定監控 

… 
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風險管理 

 
 Data Integrity Maturity Level Characterization 
(Ref:ISPE GAMP Guide 「Records and Data Integrity」 

執行 
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執行 

風險管理 

 

品質文化指標 

 

 資源（投入成本? 有效利用與管理?） 

 

 教育（是否落實執行） 

 

 行為與態度（是否主動、誠實、實踐承諾、公正…） 

     例如：發掘、調查、回報、溝通、解決、改善、檢討 
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執行 

獎懲制度 

 

建立適當之書面程序及標準 
    賞罰分明，公平公正，合情/合理/合法。 

 

員工應明白制度之運作 
    透過教育訓練。 

 

管理者應落實執行 
     正向的行為應予鼓勵與獎勵，違反紀律的行為應落實教育。 

 處分前是否已釐清責任? 發生問題之根本原因? 

 對於已離職的員工，如何處理? 
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品質文化的管理措施 

高層管理者之支持與承諾 

 

執行 

 

建立有效溝通管道 

 

品質文化之改進與維持 
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建立有效溝通管道 

 

 溝通的目的 
 

 阻礙溝通之因素 
 

 有效的溝通方式 
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建立有效溝通管道 

溝通的目的 

 
 了解管理階層的期望，以確保能回報任何失效情況與獲

得改善機會。 

 

 瞭解知識、法規、道德行為之要求。 

 

 減少破壞數據完整性原則之風險。 

 

 發掘潛在的數據完整性問題。 

 

 累積知識。 

 
(Ref:PIC/S GUIDANCE PI 041-1 (Draft 2)) 
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阻礙溝通之因素 

 

 人員(訓練) 

 
 對法規、技術知識、道德行為的要求之瞭解程度不足(如
數據完整性方面) 

 

 未能提供或實施適當的獎勵與處罰措施。 

 

 未落實持續再教育訓練。 

 

建立有效溝通管道 
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建立有效溝通管道 

阻礙溝通之因素 

 
 壓力(來源) 

壓力 
管理者
/員工 

設備資
源 

財務 
商業

(客戶) 

政治 

其他組
織 

行為 
組織
結構 

管理 公正 
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建立有效溝通管道 

是否感受或瞭解雙方的壓力? 

員工 

(執行者) 

老闆 

(管理者) 

人力成本 

時間成本 

財務成本 

績效不佳之處
罰 

設備不堪使用 

工作量不平衡 
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建立有效溝通管道 

好的溝通模式? 

高階管理者 

中階管理者 

執行者 

單向? 

 

雙向
(縱向)? 

雙向(橫向)? 
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建立有效溝通管道 

有效的溝通方式 

 

 落實人員教育訓練。 
 

 資訊能精準、正確、完整地呈現（如文件）。 
 

 提供或實施適當的獎勵與處罰措施。 
 

 建立溝通平台（公開透明、匿名方式）。 
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品質文化的管理措施 

高層管理者之支持與承諾 

 

執行(如何建立工作環境) 

 

建立有效溝通管道 

 

品質文化之改進與維持 
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品質文化之改進與維持 

 

 定期監督(自我查核或專家評估) 

 

 定期管理審查與檢討 
 法規、知識之符合性狀態（數據完整性） 

 定期評估訓練實際效果 

 不符合規定事件之檢討（OOS或不當行為） 

 CAPA有效性之檢討（潛在風險問題/根本原因） 

 風險指標/品質文化指標 

 

 持續改善之獎勵措施 
 鼓勵員工主動及時提報影響數據完整性原則之問題 
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總結 
 

塑造符合數據完整性的工作環境 

 

有效配置足夠資源 

 

鼓勵主動/自由溝通失敗情況和所犯的錯誤 

 

透明公開 

 

能夠採矯正與預防措施 

 

確保各階層人員能一致遵守規定 

支持與承
諾 

執行 

溝通 

維持 
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總結 

品質文化不僅是一種環境，也是一種習慣！ 
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