ISPE Quality Metrics Pilot Program参加者募集のお知らせ
FDA CDERでは、標準化した製品品質の指標（Quality Metrics）を定期的に製造業者から収集して、評価するプログラムを構築しています。Quality Metricsとして、ロット適合率、苦情発生率、OOS発生率、回収発生率等に関する情報を製造業者から入手することで、どの製造所のどの工程に高いリスクがあるか評価ができ、欠品や回収も防ぐことができると考えられています。
ISPE国際本部では、FDAのこのプログラムに早期から参画して、Quality Metricsの提案を行ってきました。FDA とISPE等の企業側との間で合意されたQuality Metricsの実行可能性と有効性を確認するために、ISPEはこの度、会員の参加によるQuality Metricsのパイロットプログラムを立ち上げました。多くの製造業者の情報を収集し、FDAのプログラムを確実なものにするための有用な情報を提供することを目指しています。2014年６－12月に第１段階の試験を行い、その結果を評価して、改良を加えて、更に長期の第２段階の試験を2015年に開始します。
情報収集及び解析をMcKinsey社に全面的に委託するため、情報は厳格にConfidentialに管理されます。参加企業へは最終的な評価結果がフィードバックされ、法規制化される前にいち早くQuality Metricsを理解し、自社のレベルを知ることができます。ただし、参加は有料となっております。詳細は添付のPPTをご覧ください。
ISPE日本本部に所属する企業の皆様にも、ぜひ、積極的にこのパイロットプログラムに参加頂きたいと思います。
参加を希望する企業は、直接、McKinsey社に連絡して下さい。
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