出國報告（出國類別：其他－國際會議）
參加第2屆PIC/S品質風險管理專家圈之第一次會議
服務機關：行政院衛生署食品藥物管理局
姓名職稱：陳映樺科長
派赴國家：奧地利
出國期間：101年12月1日至6日
報告日期：102年2月26日
摘要
國際醫藥品稽查協約組織（The Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme, 簡稱PIC/S ）」由來自全球各國之官方藥品GMP稽查權責機關所組成，現有43個會員分屬41個國家，會員版圖遍佈全球五大洲，我國衛生署食品藥物管理局亦於民國102年1月1日起成為PIC/S第43個正式會員。PIC/S致力於促進藥品GMP法規標準國際協和、稽查品質一致化，為一個互信、互相支持與交流的國際合作組織與平台。其中，PIC/S專家圈（expert circles）係依不同主題或專業領域而設立，負責研修PIC/S GMP Guide、稽查備忘錄、建議文件與稽查品質系統等，並提供各國稽查員討論交流GMP特殊領域知識的平台，以期達一致化的GMP法規標準與稽查品質。
本次「第2屆PIC/S品質風險管理專家圈之第一次會議（2nd Expert Circle on Quality Risk Management-1st Meeting）」於101年12月3-4日在奧地利維也納舉行，由奧地利健康和食品安全局（Austrian Agency for Health and Food Safety, AGES）承辦，會中針對如何落實品質風險管理（Quality Risk Management, QRM）於查廠活動、如何確認藥廠是否落實QRM於生產管理及如何應用風險管理工具等議題進行討論，並研擬稽查員QRM之進階訓練課程，以協和各國稽查單位QRM的一致性作法。參加上述專家圈會議，除參與QRM稽查員訓練教材之研擬，及稽查單位QRM工具之進階應用外，並藉此與相關國際專家聯繫交流，亦有助未來進一步建立合作關係，建立多元溝通與藥政管理資訊交流管道，建立國際化稽查制度。
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1、 目的
國際醫藥品稽查協約組織（The Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme, 簡稱PIC/S ）」為由「Pharmaceutical Inspection Convention, PIC」與「Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme, PICS」併行運作，由各國藥品GMP稽查權責機關所組成之官方國際組織，致力於促進藥品GMP法規標準國際協和、稽查品質一致化及加強GMP國際合作。其現有會員共43個會員分屬41個國家，會員遍佈歐洲（英國等29國）、美洲（加拿大、阿根廷、美國）、亞洲（新加坡、馬來西亞、以色列及台灣）、非洲（南非）及大洋洲（澳洲、紐西蘭）全球五大洲。
PIC/S為一個互信、互相支持與交流的國際合作組織與平台，其透過舉辦PIC/S會員年度大會、年度研討會、專家圈會議（expert circles meeting）與共同稽查計畫（Joint Visit Program）等活動，提供各國稽查員討論交流GMP特殊領域知識的平台，以及提供稽查員訓練活動，以期達一致化的GMP法規標準與稽查品質。其中，PIC/S專家圈（expert circles）係依不同主題或專業領域而設立，負責研修PIC/S GMP Guide、稽查備忘錄、建議文件與稽查品質系統等，現已設立之專家圈，包括：原料藥、品質風險管理（Quality Risk Management, QRM）、電腦確效、人體血液/組織（Human Blood, Tissue and Cells）、藥品優良運銷作業（Good Distribution Practice）等專家圈。專家圈定期辦理會議與研習活動，以利稽查員彼此討論及交換GMP相關技術之經驗與意見、各國管理現況及國際趨勢，並邀請非PIC/S會員國家之代表參加。
第2屆PIC/S品質風險管理專家圈主要任務為「發展與提供稽查員有關品質風險管理之進階訓練課程」，包括「如何有效地使用PIC/S之QRM稽查備忘錄」、「查廠時如何衡量藥廠之風險評估」及「如何使用PIC/S建議文件以風險為基礎之GMP查核計畫工具」。本次係該專家圈的第1次會議（2nd Expert Circle on Quality Risk Management-1st Meeting），於101年12月3-4日在奧地利維也納舉行，由奧地利健康和食品安全局（Austrian Agency for Health and Food Safety, AGES）承辦，本次會議的主要目的研擬稽查員QRM之進階訓練課程，以期稽查員能夠有效查核藥廠執行品質風險管理活動，並協和各國稽查單位QRM的一致性作法。透過出席此會議，除參與QRM稽查員訓練教材之研擬，及稽查單位QRM工具之進階應用外，並藉此與相關國際專家聯繫交流，亦有助未來進一步建立合作關係，建立多元溝通與藥政管理資訊交流管道，建立國際化稽查制度。
2、 過程
1、 行程
出國人員衛生署食品藥物管理局陳映樺科長，經奉派於101年12月1日起程赴奧地利維也納參加第2屆PIC/S品質風險管理專家圈之第1次會議，並於12月6日返抵國門。行程與工作紀要如下表： 

	日期
	行程／活動

	12月1-2日（六~日）
	起程（台北－奧地利維也納）

	12月3-4日（一~二）
	出席第2屆PIC/S品質風險管理專家圈之第1次會議

	12月5-6日（三~四）
	返程（奧地利維也納－台北）


2、 專家圈會議之議程
	第1天  12月3日

	9:00 – 9:15
9:15 – 9:35
9:35 – 10:05
10:05 – 10:25
10:25 – 11:25
11:25 – 12:30
12:30 – 13:30
13:30 – 17:00
	開場
第2屆PIC/S品質風險管理專家圈之任務
Presentation of the Mandate of the 2nd EC on QRM
第1屆PIC/S品質風險管理專家圈之成果報告
Work and achievement of the previous EC
中場休息

產業與稽查主管機關應用品質風險管理之現況

Current state of QRM in the industry and in Inspectorates
分組討論 Form two working groups
午餐

分組討論 Work in groups

	第2天 12月4日

	8:30 – 12:00
12:00–13:00
13:00–15:00
15:00 – 16:00
	分組討論 Work in groups
午餐
報告分組討論結果 Presentation of outcome of each group
會議總結 Final remarks and closing


3、 會議內容摘要
1、 本次會議共有來自英國、荷蘭、德國、奧地利、芬蘭、愛爾蘭、匈牙利、波蘭、美國、加拿大、台灣、日本及韓國等13個國家之藥品GMP稽查衛生主管機關、共計20人出席。

2、 品質風險管理（QRM）之採用歷程
ICH組織於2005年公佈「ICH Q9：品質風險管理（QRM）」指導文件，經美、日與歐採用，歐盟於2008年將品質風險管理納入其GMP標準之附則（GMP Guide附則20）供業者參考，並採自願性實施；PIC/S組織亦跟進於2009年納入PIC/S GMP Guide之附則20，同年歐盟與PIC/S組織在其GMP Guide的總則條文第一章中納入藥廠實施QRM之要求。PIC/S組織更進一步成立「QRM專家圈」針對QRM於GMP稽查制度之應用面，進行方法與標準討論，並於2010年於波蘭華沙召開第一次QRM 會議，經過各會員國專家之努力，目前PIC/S已於2012年4月2日發行「Aide Memoire on Assessment of Quality Risk Management Implementation (PI038-1)」。
3、 與會成員國家落實品質風險管理（QRM）之問卷調查結果：
（1） 藥品GMP稽查主管機關落實QRM情形 (本次與會13個國家中，僅11個國家有回復問卷)
1. 計有9個國家，正式採用QRM於其稽查管理活動中，包括決定查廠頻率、擬定查核計劃(查核範圍與稽查人天數)、藥廠排序、不良品與回收之分級與處置、核發或廢止製造許可與GMP證書、後市場監控等。

2. 計有7個國家，有使用正式的QRM工具，包括風險排序(Risk Ranking and Filtering)、失效模式效應分析(Failure Mode Effects Analysis，FMEA)等。
（2） 製藥產業落實QRM情形 (本次與會13個國家中，僅10個國家有回復問卷)
1. 計有10個國家，正式要求藥廠要實施QRM。

2. 計有8個國家，稽查員於查廠時會將藥廠執行QRM情形納入查核範圍。

3. 藥廠QRM之主要應用範圍包括：製程開發、廠房設施設備之設計、設備清潔確效、設備驗證作業、製程確效作業、環境監控計畫、設備預防維護計畫、供應商管理
【涉及需保密資訊，下面內容將不對外公開】
4、 心得及建議
1、 加強稽查員有關QRM之查核訓練，進而帶動業者提升品質，確有其必要性。
隨國際趨勢，藥廠逐漸開始使用QRM工具於藥廠生產與管理活動上，但往往也會發現廠方誤用風險管理工具來支持其不好與不符合GMP的作業，是以加強GMP稽查員有關品質風險管理正確觀念、風險工具應用實務、QRM錯誤使用態樣、藥廠執行風險評估結果適切性的判定、有關QRM缺失或建議事項之標準拿捏等等訓練，確有其必要。本次專家圈會議中提到一本有關QRM教材「Risk Assessment and Risk Management in the Pharmaceutical Industry Clear and Simple（作者James Vesper、ISBN Number: 1-930114-90-7）」，建議採購該書供稽查員使用。稽查員於查核過程做出正確判斷，更有助藥廠適切應用風險管理工具進行評估與決策，協助藥廠將資源集中於高風險地方，將錢花在刀口上，有效提升藥品品質。

2、 積極派員參與PIC/S之QRM專家圈會議，參與國際標準研擬，強化與他國夥伴關係

建議積極派員出席PIC/S組織之QRM專家圈會議，以便發揮PIC/S會員之優勢，第一時間即參與國際相關GMP查核標準、指導文件與管理制度之研擬，了解相關標準、管理機制與訓練活動從構想到定案之過程，有助掌握GMP規範之解讀與協助產業落實GMP，並有助與各國管理權責人員創造更多元溝通管道，促進彼此交流與發展未來合作夥伴關係。

3、 爭取PIC/S之QRM稽查員進階訓練活動在台舉辦，進一步推展台灣成為PIC/S亞太區之藥品GMP訓練中心。
PIC/S之QRM專家圈刻正進行QRM稽查員訓練教材之研擬，預計於明(103)年辦理該訓練。我國已於102年正式成為PIC/S會員，建議可爭取PIC/S之QRM訓練活動在台舉辦，除我方GMP稽查員與相關人員可全數免費參與該訓練活動外，來自各國之衛生官員齊聚台灣進行訓練活動，強化我方與各國之合作夥伴關係，增加我方之國際能見度。未來更可進一步推展台灣成為PIC/S亞太區之藥品GMP訓練中心。
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