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OECD優良實驗室操作(GLP)及數據相互接受

(MAD)常見問答集 



說明 

 

財團法人全國認證基金會(Taiwan Accreditation Foundation，TAF，以下簡稱

本會)是一個提供全方位專業認證服務的非營利性機構，也是我國唯一獲得國際

認證組織承認之認證機構，旨在建立符合國際規範且公正、獨立、透明之認證機

制，建構符合性評鑑(conformity assessment)制度之發展環境，結合專業人力評鑑

及運用能力試驗，推動國內各類符合性評鑑機構(驗證機構、檢驗機構及實驗室)

各領域之國際認證，提昇其品質與技術能力，並致力於人才培訓與資訊推廣，強

化認證公信力，以滿足顧客(政府、工商業、消費者等)之需求，促進與提昇產業、

國家競爭力及民生消費福祉。 

本會實驗室認證服務業務係承接經濟部於 1990年推動的中華民國實驗室認

證體系(Chinese National Laboratory Accreditation，CNLA)，為了與國際認證接軌，

先後加入國際認證組織 APLAC(亞太實驗室認證聯盟)、ILAC(國際實驗室認證聯

盟)且簽署相互承認協議(MRA, Mutual Recognition Arrangement)，與世界認證發

展齊頭並進。 

TAF為一獨立公正的認證機構，對於認證相關文件草案之審查方法有：公告

於本會網站、TAF會員網之會員專區進行公開徵詢意見、邀請本會技術委員或外

部專家制訂與/或審查等，依各類文件性質不同而採用上述必要的審查方式，以

廣納各界意見。新文件的發行與實施事宜亦於本會網站、TAF會員網之會員專區

公告。 

 

聲明：請尊重本會智慧財產權，適當使用本會出版品，未經本會授權不得於公開

場所發表、拷貝或販售。 

財團法人全國認證基金會 

台北辦公室 

電話：02-2809 0828  傳真：02-2809 0979 

地址：25170 新北市淡水區中正東路二段 27號 23樓 

新竹辦公室 

電話：03-533 6333  傳真：03-533 8717 

地址：30044 新竹市北大路 95號 2樓 

 

網址：www.taftw.org.tw 

http://www.taftw.org.tw/
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前言 

    財團法人全國認證基金會 (Taiwan Accreditation Foundation，簡寫為

TAF，以下簡稱本會) 接受經濟部標準檢驗局委託建立「OECD 優良實驗室

操作（GLP）國家符合性監控系統」（以下簡稱 GLP 國家符合性監控系統），

並擔任優良實驗室操作 (GLP) 符合性監控機構 (GLP compliance monitoring 

authority, 以下簡稱 GLPMA) 之角色。 

 

    本指引為解釋 OECD GLP 及數據相互接受 (Mutual Acceptance of Data，

以下簡稱MAD) 之各項原則，係廣大社會民眾、相關致製造產業、權責主管

機關、委託研究單位可共同參考之指引。本指引亦為符合性登錄試驗單位使

用者與權責機關，瞭解與信賴本會符合性登錄服務的重要參考來源之ㄧ。本

指引之修訂，主要依據 OECD 公告文件，另在需要時，會召開相關會

議審核修訂。 
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1. OECD優良實驗室操作 (Good Laboratory Practice，GLP) 

1.1 何謂 OECD 優良實驗室操作? 

  優良實驗室操作規範係一套品質管理系統，涵蓋非臨床健康及環境研究之

計劃、執行、監督、紀錄、報告等組織性的程序及運作條件。OECD GLP

規範應由準備遞交給國家級權責主管機關而執行化學物質或化學產品 (可

能為天然、生物性原料或活體) 健康及環境安全研究之試驗單位來遵守。

由於管轄權的差異，在某些地區 GLP 規範也可能適用於其他管制產品，

如醫療器材之非臨床安全測試。 

 

GLP 規範說明了與 GLP 運作體系有關的試驗單位管理階層、研究人員及

品保人員的職責，同時也作為試驗單位針對設施、研究用儀器設備、標準

操作程序、原始紀錄文件、研究報告及檔案管理等最低限度的要求。 

   

1.2 何謂試驗單位 (Test Facility) ?  

  試驗單位包括所有執行非臨床健康及環境安全研究所需要的人員、試驗場

所 (例如：實驗室、溫室、田間等)、及執行單位。至於多地點研究，試驗

單位除研究主持人所在的地點之外，還包括其他個別的試驗地點，這些個

別或全部的地點都可被視為試驗單位。 

   

1.3 GLP 試驗單位會執行何種類型的試驗? 

  OECD GLP 規範關心的是化學品或化學產品的非臨床安全性測試，包括在

實驗室以及在溫室或田間執行的環境中測試，但不包含使用人類為主題的

試驗。 

 

OECD GLP 規範適用，但不限於下列領域之測試： 

i. 物化測試 

ii. 毒理試驗 

iii. 致突變性試驗 

iv. 水生和陸生生物的環境毒理試驗 

v. 化學品在水域，土壤和空氣中的演變測試;生物累積性測試 

vi. 食物和動物飼料中的農藥殘留測試 

vii. 化學品在模擬和自然生態系統中的效應測試 

viii. 分析和臨床化學測試 

   

1.4 OECD GLP 的範疇包括何種化學物質或化學產品? 

  OECD GLP 規範適用於下列試驗項目之非臨床安全性測試： 

i. 藥品 

ii. 農藥(含生物製劑) 
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iii. 化妝品 

iv. 動物用藥 

v. 食品添加物 

vi. 飼料添加物 

vii. 工業化學品 

 

由於管轄權的差異，在某些地區，OECD GLP 規範也可能適用於其他受管

理產品的非臨床安全性測試，如：醫療器材。 

 

在 GLP 的規範中，試驗項目 (test Item) 指的是一項研究中主要的測試對

象，且經常是合成的化學物質，但也可以是天然或生物成分，在某些情形

也可以是生物體 (如，生物製劑)。雖然研究的主要目標是試驗項目本身，

但執行與其相關的測試或研究的其他內容 (如，從試驗體系採集，用以分

析試驗項目或其代謝物含量的檢體) 也須符合 GLP 規範。 

 

備註： 

自 2013 開始，新版以及更新版的 OECD 測試指引使用 ”測試化學物質 

(test chemical)” 這個詞彙來稱呼測試標的。不過，要注意的是，之前通過

的測試指引仍然使用  ”測試項目  (test item)”， ”測試化合物  (test 

compound)”，”測試物質 (test substance)” 或類似的詞彙來稱呼測試標的。

測試指引中所用的 ”測試化學物質” 這個詞彙並未區分個別化學物質或

是混合物。如需限定時，測試指引會在 ”限制 (limitations section)” 段落

中加以釐清。 

  

1.5 政府權責機關如何知曉試驗單位所執行的研究案是否遵循 OECD GLP 規

範? 

  OECD 會員國皆已建立國家級的 GLP 符合性監控系統  (Compliance 

Monitoring Program，CMP) 以各自負責監控其國內試驗單位所執行之非臨

床健康與環境安全測試是否遵循 OECD GLP 規範 (詳見 Guidance for GLP 

Monitoring Authorities; Revised Guides for Compliance Monitoring 

Procedures for Good Laboratory Practice)。試驗單位的 GLP 符合性是透過符

合性監控系統所實施的 GLP 試驗單位查核、GLP 研究案稽核來確認。試

驗單位在符合性監控系統的定期查核中皆被認定依 GLP 規範運作時，便

可被視為具 GLP 符合性的試驗單位。 

   

1.6 試驗單位要如何被認定為具 GLP 符合性? 

  任何執行非臨床健康與安全性研究的試驗單位，如大學、研究單位、私人

企業、政府機關等，均可成為被認定具 OECD GLP 符合性的試驗單位 (此
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處指 OECD 會員國及 MAD 全責成員國中的試驗單位)。在大部份的國家

裡，試驗單位往往會透過向政府符合性監控系統的申請來取得 GLP 符合

性的認定。而符合性監控機構接著會透過查核活動來確認試驗單位是否符

合 OECD GLP 規範。但在某些國家，符合性監控系統則會對任何宣稱其所

執行的研究案符合 GLP 規範的試驗單位來進行查核，例如：美國。 

   

1.7 為何需要 OECD GLP 規範? 

  在 1970年代尚未有 GLP 規範之前，有些政府發現測試實驗室遞交權責機

關註冊登記的研究報告有造假的情形。因此，OECD會員國決定應制訂某

種與產出測試數據品質相關且適用於全部 OECD會員國的規範。這將確保

權責機關針對即將進入市場 (或已在市場) 的化學產品安全性做出管理決

策時，會有信心其評估所依據的數據是有效且高品質的。 

再者，由於 GLP 規範的實施在 OECD 會員國之間具有一致性，政府間可

以確信接受來自其他國家的數據是有效且具高品質的 (參見內文有關數據

相互接受體系的討論)。 

   

1.8 主管機關會實際執行試驗單位查核嗎? 

  是。政府層級的符合性監控系統會對其國內試驗單位執行定期查核與研究

案稽核。 

   

1.9 1997年所建立的OECD GLP規範面對今日先進的試驗方法是否依然適用? 

  是的。因為 OECD GLP 規範所建立的通用架構是，在試驗單位執行測試

時，所關注的重點是其試驗過程，而非特定試驗物質，也不是特定的試驗

方法。因此，OECD GLP 規範可以適用於各種類型的測試，包括規範建立

時未能預見的測試種類。 不過，OECD 會定期的出版指導文件 (advisory 

documents)，提供額外的原則指引 (guidance) 或是釐清 GLP 規範在新的測

試方法的運用。 

   

2. OECD數據相互接受 (Mutual Acceptance of Data，MAD) 體系 

2.1 何謂 OECD 數據相互接受 (Mutual Acceptance of Data，MAD) 體系? 

  OECD數據相互接受體系是一種多國協定，允許參與的國家 (包括非會員

國經濟體系) 可以分享各種化學物質非臨床測試結果。在此體系下，在一

個會員國或是非會員國全責成員使用 OECD測試指引和 OECD GLP 規範

所執行的化學物質安全性非臨床測試結果，必須被會員國或是非會員國成

員進行安全性評估時所接受 這就是”一次測試，適用各地評估”的概念。 

   

2.2 MAD體系的法律架構為何? 

  此項多國協定是由三項 OECD 理事會法案 (Council Act) 所組成 (由
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OECD各國代表所通過)， 

(1) 1981理事會針對化學物質評估數據的相互接受之決議。決議認為， 

由任何會員國家依據OECD測試指引和OECD GLP規範所產生的試驗

數據都應該被其他會員國家所接受，應用於有關保護人類健康和環境

的評估或其他用途。 

(2) 1989理事會針對 GLP 規範符合性之理事會決議和建議案。該法案建立

透過政府查核和研究案稽核，進行 GLP 符合性監控的程序，以及國際

間監督和數據接收權責機構互相溝通的架構。 

(3) 1997 理事會針對非會員國對有關相互接受化學物質評估數據之理事會

法案遵循程度的決議。決議啟動了分級程序，使非會員國可以逐步地

在此體系中成為全責會員身分參與活動。 

   

2.3 為何建立MAD體系? 

  許多國家會生產相同的化學物質 (或是進行國際貿易) ，而不同國家的化

學物質管理政策會導致重複的業界測試和政府評估，從而浪費業界和政府

的資源。再者，法規和測試標準的差異會妨礙研究，創新和成長，以及增

加引進新產品上市的時間。同時，由於權責機構無法充分利用其他國家的

工作成果，浪費原本可節省的化學物質管理資源，導致政府績效不彰。因

此，OECD 研發並實施數據相互接受體系。 

藉著減少重複性運作，以及創造分享成果的架構，MAD 體系可協助政府

和業界每年節省大約 150,000,000 歐元 (2010的統計結果)。 

   

2.4 MAD體系的主要目標是否是為業界節省資金? 

  否。MAD 體系的主要目標是協助政府保護人類健康和環境。此外，還有

許多其他的好處，例如，減少重複測試意味著成本和試驗動物數量的降低。 

再者，由於測試方法和 GLP 規範的一致，政府間可以合作評估相同的化

學物質並分攤市面上數以千計的化學物質評估負擔。如此，政府可以使用

較低的成本較快速完成化學物質的評估。例如，由於 MAD的運作，政府

間已經可以透過使用 OECD的危害評估程式 

(Hazard Assessment Programme) 

[http://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-assessment/oecdcooperativechemical

sassessmentprogramme.htm] 一起評估相同的化學物質。此程式使用依據

OECD測試指引和OECD GLP規範所產生的試驗數據，可以評估超過 1000

種高產量的化學物質，許多國家已經將評估結果用於全國性的化學物質管

理 (例如化學物質的分類和標示)。 

   

2.5 MAD 體系中的會員國如何會對另一會員國所產生的測試數據之品質與完

整性具有信心? 
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  為了提升 OECD 會員國和非會員國經濟體系對 GLP 符合性監控系統相互

的信任，OECD GLP 工作小組在 MAD體系內建立了一套對每個國家進行

現場評估的方案。每個國家的 GLP 符合性監控系統都要接受定期的評估

查訪，通常是十年一次。評估內容包括檢閱該監控系統的文件資料，以及

現場觀察評估該監控系統進行一場完整的 GLP 查核，包含相關的研究案

稽核。現場查訪的團隊由 2-3位來自其他國家監控系統的代表所組成。 

OECD GLP 工作小組會檢閱該現場查訪團隊的報告，有兩個主要目的：(1) 

告知工作小組成員有關被查訪監控系統的組織，實作和過程；(2) 描述該

監控系統對 1989理事會法案遵循的程度。 

   

2.6 非 OECD會員國的經濟體系要如何加入 MAD體系? 

  非 OECD的經濟體系要變成權責成員有一項漸進程序。 

(1) 首先，非會員的經濟體系政府要確認該國家將暫時性遵循 MAD體系，

換言之，該國在進行安全性評估時同意接受來自 MAD 體系其他國家

依據OECD測試指引和OECD GLP規範所產出的化學物質非臨床測試

數據。 但是，OECD國家和 MAD全責成員並無義務要接受來自 MAD

臨時成員的數據，這是因為 OECD 尚未對臨時成員的 GLP 符合性監

控系統完成評估。 

(2) 其次，臨時成員的主要工作是建立 GLP 符合性監控系統，因此會被邀

請參加 OECD GLP 工作小組會議和訓練課程，並以觀察員的身分參加

其他國家的 GLP 符合性監控系統現場查訪。 

(3) 第三，當臨時成員依照 OECD 指引完成建立其 GLP 符合性監控系統

時，OECD 就會進行現場查訪。若 OECD 認定，該臨時成員的 GLP

符合性監控系統符合 MAD 的要求，該國家就變成全責成員。一旦成

為全責成員，所有 OECD國家和參與MAD之非 OECD 成員的經濟體

系就必須接受來自該國家依據OECD測試指引和OECD GLP規範所產

出的非臨床測試數據。 

  

2.7 何謂MAD全責成員(Full Adherent)? 

  全責成員指的是，非 OECD 成員的經濟體系，其 GLP 符合性監控系統已

被 OECD 評估為遵循 OECD 理事會 MAD 法案 (參見 2.2) 。一旦成為全

責成員，所有 OECD國家和參與MAD之非 OECD 成員的經濟體系在進行

評估時就必須接受來自該國家依據 OECD測試指引和 OECD GLP 規範所

產出的非臨床測試數據。 

   

2.8 有那些非 OECD 會員國屬於MAD全責成員? 

  截至 2015 年 11月，共有阿根廷、巴西、印度、馬來西亞、新加坡及南非

共和國六個國家。 
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更多MAD全責成員及臨時成員 (Provisional Adherent)的資訊請見： 

http://www.oecd.org/env/ehs/non-memberadherentstotheoecdsystemformutual

acceptanceofchemicalsafetydata.htm 

  

2.9 所謂「接受」在 MAD體系內所產出的數據，代表什麼意涵? 

  在評估時，一旦收到來自 MAD體系內其他國家所產出的試驗數據，就不

能要求進行重複相同的測試。這就是 ”一次測試，適用各處評估” 的概

念。然而，如何解讀該測試結果則是各國的特權。 

再者，如果某特定危害指標項目 (例如呼吸急毒性) 並非該國家進行化學

物質評估時的必要數據，但收到了符合 MAD 的該項數據，該國政府可以

自行決定如何使用該數據。 

  

2.10 為了達到管理目的，政府權責機關評估化學物質的安全性時，是否需限制

僅能使用來自 MAD體系的測試數據?  

  否。各國政府在關切化學物質的安全性時，對該化學物質做出任何結論

前，都應該確保擁有最佳的科學證據。政府具有對非臨床數據訂定自己品

質要求的自由，也可以選擇接受非依照 OECD測試指引和 OECD GLP 規

範所產出的測試數據，只要認定該數據具有科學性價值。雖然MAD 提倡

具品質且可驗證數據的分享，然而政府永遠可以要求更多的測試，以作為

決策的依據或是釐清複雜的測試結果。最後，政府在評估化學物質的安全

性時也會使用權重證據的手段，因此，有時需要考慮較早研究案的測試報

告數據，那些研究案可能是在 OECD 測試指引出版之前就已完成，或是使

用了還沒有 OECD測試指引的測試方法。 

  

2.11 若MAD臨時成員 (Provisional Adherent) 僅針對某一類型的產品 (例如，

工業化學品) 建立 GLP 符合性監控系統，其是否要接受來自其他 MAD全

責成員或 OECD 會員國所有產品類型的 GLP 數據? 

  是。除 2.9 第二段中所敘述的情形之外。 

  

2.12 若MAD全責成員或 OECD 會員國僅針對某一類型的產品 (例如，工業化

學品) 建立 GLP 符合性監控系統，是否代表其他 MAD全責成員或 OECD

會員國也需接受來自其所產出的他種類型產品 (例如，農藥) 的GLP數據? 

否。MAD 體系的成員只需要接受其他國家屬於 MAD 體系產品的測試數

據，也就是該國對該項產品有 GLP 符合性監控系統。 

   

2.13 MAD體系內的政府是否一定要接受依照 GLP 規範完成測試的產品? 

  否。MAD 僅適用於非臨床健康及安全性的研究案。各政府可以依據測試

結果的風險來自行下結論並決定是否允許該產品上市或進口。 
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2.14 若非 MAD 體系國家的試驗單位曾被某 MAD 體系的成員查核過，是否代

表其他MAD體系的成員也需接受該試驗單位的 GLP 數據? 

  否。MAD體系的成員僅需接受來自其他MAD體系全責成員的 GLP 數據。 
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