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壹、 摘要 

    國 際 醫 藥 法 規 協 和 會 (International Conference on 

Harmonization, ICH)為國際藥政法規最重要之溝通平台，主要的成

員為美國食品藥物管理局(US FDA)、歐盟醫藥管理局(European 

Medicines Agency, EMEA)及日本厚生省(Japan MHLW)等三國藥

政法規單位，除此之外跨國藥廠及美國製藥公會(PhRMA)、歐洲製藥

公會(EFPIA)及日本製藥公會(JPMA)也都相當積極的參與此會議並扮

演重要角色，其主要目的是透過發展及執行協合化之規範及基準，以

促進新藥研發及查驗登記之一致化及效率。目前 ICH 已發展超過 50

個規範及基準，其執行委員會（Steering Committee）並於 2014

年 6 月加入加拿大與瑞士等 2 國為新成員，並計畫改組擴充全球之會

員中。  

ICH Q12 規 範 「 Guideline on Technical and Regulatory 

Considerations for Pharmaceutical Product Lifecycle 

Management」係於 2014(去)年 6 月由 ICH 執行委員會（Steering 

Committee）新採認之主題，著重藥品之上市後之化學、製造及管

制(Chemistry Manufacturing and Control/CMC)變更管理協和化，

以風險管理有效運用藥品審查與 GMP 查核等資源，來維護藥品品質

並確認藥品供應不會短缺。其修訂之時程為進行 3 次專家工作小組會

議(Expert Working Group)後，將於 2016(明)年第二季採認 EWG 完

成之草案(Step 2)，於 2017(後)年第二季採認完成之規範(Step 4)。 

本次研討會由歐盟假位於英國倫敦之歐洲藥品管局(EMA)召開，

並邀請其他非 ICH 國家之衛生主管機關代表，如我國及韓國參加，

同時錄影公開研討會討論內容於網站上。能獲邀參加本次的會議，足

見歐盟對我國之重視與善意，除讓我國得以即時掌握 ICH 有關藥品

上市後變更最新的內容與進展，一併可作為我國未來增修相關法規之

參考依據。 
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貳、 目的 

國 際 醫 藥 法 規 協 和 會 (International Conference on 

Harmonization, ICH)為國際藥政法規最重要之溝通平台，主要的成員

為 美 國 食 品 藥 物 管 理 局 (US FDA) 、 歐 盟 醫 藥 管 理 局 (European 

Medicines Agency, EMEA)及日本厚生省(Japan MHLW)等三國藥政

法規單位，除此之外跨國藥廠及美國製藥公會(PhRMA)、歐洲製藥公

會(EFPIA)及日本製藥公會(JPMA)也都相當積極的參與此會議並扮演

重要角色，其主要目的是透過發展及執行協合化之規範及基準，以促

進新藥研發及查驗登記之一致化及效率。目前 ICH 已發展超過 50 個

規範 及基準，並計畫 進行改組擴充加 入全球之會員 。 ICH Q12 

Guideline on Technical and Regulatory Considerations for 

Pharmaceutical Product Lifecycle Management 係於 2014(去)年 6

月由 ICH 執行委員會（Steering Committee）新採認之規範主題，著

重於藥品之上市後之化學、製造及管制(Chemistry Manufacturing 

and Control/CMC)變更管理協和化，以風險管理有效運用藥品審查與

GMP 查核等資源，來維護藥品品質並確認藥品供應不會短缺。 

 

本次研討會由歐盟假位於英國倫敦之歐洲藥品管局(EMA)召開，

受邀與會人員主要來自歐、美、日各國化學及生物藥品之化學、製造

及管制 (Chemistry Manufacturing and Control/ CMC)審查與

GMP 查核主管機關官員及國際製藥界之專家，並邀請我國及韓國等

非 ICH 國家衛生主觀機關代表，共約有一百多人參加，於 10 月 28

日、29 日在 EMA 會議室進行討論，範圍包含上市後變更風險管理系

統、法規意見/既定條件(Established Conditions)及上市後便跟管理

計畫書(Post-Approval Change Management Protocols)等。，除

讓我國得以即時掌握 ICH 有關藥品上市後變更最新的內容與進展，

同時可作為我國未來增修相關法規之參考依據。  
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參、 過程紀要 

一、 參加人員： 

本次受邀與會人員主要來自歐、美、日各國化學及生物藥品之化

學、製造及管制(Chemistry Manufacturing and Control/CMC)

審查與 GMP 查核主管機關官員及國際製藥界之專家工作小組成

員 [Joint BWP (Biologics Working Party)/QWP (Quality 

Working Party)/ GMDP IWG (GMP/GDP Inspections 

Working Group)，並邀請我國及韓國等非 ICH 國家衛生主觀機

關代表擔任觀察員，共約有一百多人參加。 

二、 行程及內容： 

(一) 行程簡介： 

日期 行程 

104 年 10 月 27 日 桃園機場啟程至英國倫敦 

104 年 10 月 28 日至

29 日 

參與 Joint BWP (Biologics Working 

Party)/QWP (Quality Working Party)/ GMDP 

IWG (GMP/GDP Inspections Working 

Group) – Industry European workshop on 

Lifecycle 

104 年 10 月 30 日至

31 日 

自英國倫敦啟程回抵桃園機場 
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(二) 會議內容重點摘要： 

1. 藥品(產品)生命管理及 ICH Q12 規範(草案)編修進度: 

 產品生命週期管理: ICH Q12 的目的在 ICH Q8~Q11 的

原則上，建立一個協和化架構(framework)，以增進藥品

(包括化學及生物技術/生物藥品)上市後 CMC 變更之可預

期性及效率 

註: ICH Q8 (Pharmaceutical Development)、Q9 (Quality Risk Management)、

Q10 (Pharmaceutical quality management systems /PQMS)及 Q11 

(Development and Manufacture of Drug Substances –Chemical 

Entities and Biotechnological/ Biological Entities) 

  ICH Q12 規範(草案)編修進度 (如附件) 

2. 既定條件(Established Conditions)。 

係採用美國 FDA 於 2015 年 5 月公告之草案「Established 

Conditions: Reportable CMC Changes for Approved 

Drug and Biologic Products Guidance for Industry」，其用

意在規範藥品，包括新藥(NDAs)、學名藥(ANDAs)及生物技

術/生物藥品等產品，其核准上市後化學、製造及管制(CMC)

之重大變更，如主成分原料藥或製劑廠、關鍵性製程或設備、

檢驗分析方法、規格及/或直接包材變更等，廠商應依照查驗

登記技術文件資料(CTD)格式檢附相關的技術文件資料辦理變

更，以利審查人員評估，並達到送審資料與審查標準一致性。 
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3. 上市後變更之生命週期管理計畫書 

  上市後變更管理計畫書(Post Approval Change 

Management Protocols/ PACMP)，係歐盟於 2010 年修

訂上市後變更規定，為上市後變更之法規鬆綁，以提升辦

理變更案件之效率: 廠商得於重大變更前(Major/Type II)

申請 PACMP 審查，再依獲准計畫書執行變更，獲准之重

大變更可降為一般變更(Minor/Type I)，廠商再依計畫定

期回復變更結果/資料或可留廠備查，其作業包含二步驟:  

步驟一: 廠商應檢附上市變更管理計畫，說明擬變更事由、風

險程度及合格標準，並經過主管機關同意後才能執行

變更。 

步驟二: 廠商檢送依步驟一核准之計畫書執行之變更結果/資

料。但某些非關鍵性的變更，得依廠商(GMP/GDP)

品質系統(Quality System) 留廠備查。 

 

4. 藥品品質管理系統與(CMC)審查及(GMP)查核間關係 

其上市後變更可能包括與 CTD 技術文件相關之既定條件

(Established Conditions)及/或與製造廠之品質系統(PQS)相

關變更，如廠房、設備設施、人員、文件系統、委託製造/檢

驗、訴願及回收等。 審查人員可參考製造廠之品質系統(PQS)

來 評 估 廠 商 檢 送 變 更 計 畫 與 既 定 條 件 (Established 
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Conditions)予以准駁。   

GMP 查核人員負責查核製造廠是否符合 GMP，包括製造廠所

有的產品是否符合 CTD 的既定條件(Established Conditions)，

評鑑製藥廠之品質管理系統(PQS)為查核製造廠是否符合

GMP 不可或缺的一部分，包括查核藥廠之變更管理作業是否

符合規定等。 

審查人員與 GMP 查核人員之間的溝通與和互動對於藥品生命

週期管理特別的重要，雙方人員交換審查與查核所見的缺失，

可以提升查核的重點與效率。審查人員應可參閱查廠報告以了

解 PQS 的現況，稽查人員應可配合審查意見，必要時於上市

前/上市後現場針對產品查核，藉由合作的機制來提升藥品生

命週期管理的效能。 

 

5. 藥品生命週期策略(計畫) Post‐Approval Lifecycle 

Management (PALM) Strategy/Plan 係針對藥品特性(如高

風險之生物技術/生物製劑)產品生命週期(如持續改進)之品質

系統管理(ICH Q10 PQMS)計畫， 包括產品與製程(品質)的持

續監控、變更管制及管理等，可於查驗登記時或擬辦理變更時

提供給主管機關審查，作為降低風險等級之參考依據。 
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6. 編修 Q12 之考量 

 因為許多有關於已核准上市之藥品及生物製劑的之變更

都能以 GMP 查核(藥品品質系統 Pharmaceutical Quality 

System/ PQS)來確認，另外現在 ICH 會員間(如歐盟與美國)

的 GMP 查核系統不同，並未有特別針對產品之 GMP 證明，

無法單憑 GMP 證明就能同意針對產品特性之變更，再加上歐、

美及日本有關上市後變更法規也存在著差異…等因素，所以目

前修訂中 ICH Q12 草案對於業者與主管機關的助益還不是很

清楚。 

會議結論未來 ICH Q12 修訂將結合本次研討會之討論結

果與建議，對於既定條件(Established Conditions)有更清楚

的定義並朝向更實用、不會增加審查及稽核人員的負擔等工作

目標前進。 
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肆、 心得與建議事項 

本署這次能獲邀以非 ICH 國家觀察員參加 ICH Q12 工作小組/專

家會議，足見歐盟對我國之重視與善意，除讓我國得以即時掌握 ICH 

有關藥品上市後變更最新的內容與進展，同時可作為我國未來增修相

關法規之參考依據。另觀摩到位於倫敦金融中心市區的歐洲藥品管理

局(EMA)大樓，除地鐵、捷運交通便捷外，EMA 大樓建築新穎，會

議室(A3)可容納百人並有先進 IT 硬體設施，可同步錄影公布在 EMA

網站上全程公開會議討論內容，十分令人欽羨。 

建議本署有關修訂藥品上市後變更相關規定時，可參考國際藥品

法規協和會 (ICH) 化學(包括新藥及學名藥)與生物藥品(包括疫苗、

生物相似性藥品等)生命週期管理(Q12)之風險管理，明確訂定可留廠

備查、次要變更及主要變更之定義與相關規定，來與國際接軌。 另，

ICH Q12 係連結藥物研發、風險管理及品質管理等系統 [ICH Q8 

(Pharmaceutical Development)、Q9 (Quality Risk Management)、

Q10 (Pharmaceutical quality management systems /PQMS)，包

括變更管理之品質文件審核與相關 GMP 查核等。 

本署 CMC 審查與 GMP 查核單位在今年進入全面採用 PIC/S 

GMP 後應加強溝通與合作機制，以提升藥品核准上市後之管理效能、

確保藥品供應無缺並促進國際化。效法如美國 FDA 及部分 ICH 會員
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國針對高風險(如生物製劑)規劃有審查員協同稽查員之共同查廠；另，

審查人員可依據藥廠(商)之上市後變更管理計畫書(PACMP/ post 

approval changes management protocol)及 GMP (ICH Q8, Q9, 

Q10) 查核報告為風險評估工具，法規鬆綁來降低變更風險等級、增

加可同意留廠備查資料及避免重複補件等，以加速通過重要上市後變

更案，持續及提升藥品生命週期並確保無藥品供應短缺問題。 
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伍、 工作照片 

會議現場海報 
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附件 

「藥品生命週期管理規範 (ICH Q12)」研討會 Joint BWP (Biologics 

Working Party)/QWP (Quality Working Party)/ GMDP IWG 

(GMP/GDP Inspections Working Group) – Industry European 

workshop on Lifecycle Management 議程與投影片 


