風險管理組-IRPMA/TPADA/CAPA/TPMMA溝通會議
時  間：2012年3月29日上午10點00分至12點00分
地  點：行政院衛生署食品藥物管理局B2  201會議室
主  席：行政院衛生署食品藥物管理局風險管理組 陳組長惠芳
出席者：
· 行政院衛生署食品藥物管理局 (TFDA)：（敬稱略）
風險管理組：黃琴喨、陳映樺、羅敏、邱文銹、夏蓉蓉、梁玉君
· 中華民國開發性製藥研究協會 (IRPMA)：
饒慧芬、況惠君、王啟光 
· 中華民國西藥代理商業同業公會 (CAPA)：
陳世雄、潘秀雲、梁進盈
· 台北市代理商業同業公會 (TPADA)：
黃知蓉、詹淑雲
· 中華民國藥品行銷暨管理協會 (TPMMA)：
王千佳
紀  錄：王啟光 (IRPMA)

議題一 : 新廠登記及舊廠後續追蹤管理審查及核准時間將相互排擠之討論

討論與決議
1. 後續管理之審查人力已有規劃，將專人負責，不致延宕，但請廠商送件前應依要求主動備齊及妥善整理相關資料以節省作業時間。

2. 關於後續查廠，由於是新公告後第一年實施，需今年第一季檢查之案件若有配合困難者可個案與TFDA討論處理方式
3. 倘原書審案件若要轉為申請查廠，廠商應儘早提出申請並完成繳費以便保留實地查核名額，並應配合考量後續追蹤案之原核備有效期限之時效。
議題二 : 國外藥廠後續追蹤管理有關查廠報告及改善報告敘述內容之討論

討論與決議
1.  查廠報告仍為廠商應自行檢送文件。如有資料保密考量，原廠可直接寄送查廠報告至TFDA。無法全文翻譯為英文之查廠報告，可接受以英文摘要說明查廠報告重點，原廠仍應檢附完整之原文查廠報告並提供該英文摘要說明內容正確性之聲明函（應由品保主管以上簽名）。查廠報告英文摘要說明之Template請公協會研擬後再討論，內容應包括說明查廠缺失改善業經當地衛生署管機關核准。
2.  改善報告方面可接受摘要彙整報告。

議題三 : 國外藥廠後續追蹤管理有關輸台產品品質檢討報告敘述內容之討論

討論與決議
產品品質檢討報告為廠內既有文件，內容應為該產品所有生產批次，不限於輸往我國之批次，且不需特別撰寫摘要報告。如有文件翻譯之需要，可接受主文部分先翻譯，審查過程如有需要該品質檢討報告內之特定附件，通知補件後應檢附該附件之英文或中文翻譯本。
議題四 : 請提供線上查詢系統以利進度之追蹤

討論與決議
TFDA資訊室預計於101年4月底修復案件線上查詢功能。
臨時動議:  PMF核備函之有效期限是否可以從核准日開始計算?

討論與決議
有關藥廠核備函之有效期限自101年度起為使國內外管理之一致性，均從檢查日開始計算。
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