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药品质量管理体系概述



质量管理体系定义与重要性

定义

质量管理体系是指在质量方面指挥和

控制zu织的管理体系，包括制定质量

方针、目标以及质量策划、质量控制、

质量保证和质量改进等活动。

重要性

确保药品生产全过程的质量受控，降

低质量风险，保障公众用药安全有效。



药品GMP指南是国家食品药品监

督管理局为指导和规范药品生产

企业实施GMP而制定的一系列指

导性文件。

背景

为药品生产企业提供了全面、系

统的GMP实施指南，有助于企业

建立和完善质量管理体系，提高

药品生产质量管理水平。

意义

药品GMP指南背景及意义



我国药品监管法规体系不断完善，药品监管力度持续加强，但仍存在一些挑zhan和问题，如监管资源不足、企业

主体责任落实不到位等。

国内监管现状

国际上药品监管法规和标准不断更新，监管手段和技术不断创新，强调企业主体责任和风险管理，注重事前预防

和事中控制。

国外监管现状

国内外药品监管现状对比



企业内部质量管理体系建设需求

建立完善的质量管理体系

企业需要依据GMP要求，结合自身实际情况，建立完善的质量管理体
系，确保药品生产全过程的质量受控。

加强质量风险管理

企业需要对药品生产过程中的质量风险进行评估、控制、沟通和审核，
确保风险得到有效管理。

提高员工素质

企业需要加强员工培训，提高员工的质量意识和技能水平，确保员工
能够胜任岗位要求。

强化质量文化建设

企业需要积极培育质量文化，营造全员参与、持续改进的质量氛围。
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产品质量实现要素分析
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采购过程控制

对采购过程进行全面控制，包括采购计划、采购合同、进货检

验等环节，确保原材料的质量可控。

01

供应商审计与评估

对供应商进行严格的审计和评估，确保其符合药品生产的质量

要求。

02

原材料质量标准制定

制定明确的原材料质量标准，确保采购的原材料符合生产要求。

原材料采购与供应商管理



关键工艺参数识别

识别影响产品质量的关键工艺参数，并进行重点监控。

生产过程控制

对生产过程进行全面控制，包括人员操作、设备运行、
物料平衡等环节，确保产品质量稳定。

生产环境监控

对生产环境进行定期监测和控制，确保生产环境符合
药品生产的质量要求。

生产过程控制及关键工艺参数设置



根据产品特性和质量要求，制定全面的质量检验
计划。

质量检验计划制定

对采用的检验方法进行验证，确保其准确性和可
靠性。

检验方法验证

根据检验结果和产品质量要求，制定明确的放行
标准，确保只有合格的产品才能放行。

放行标准制定

产品检验与放行标准制定



不合格品处理程序

对不合格品进行严格的标识、隔离和处理，防止其流入市场。

原因调查与分析

对不合格品产生的原因进行深入调查和分析，找出根本原因。

纠正预防措施制定

根据原因分析结果，制定有效的纠正预防措施，防止类似问题再
次发生。

不合格品处理程序及纠正预防措施
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质量保证要素探讨



1

2

3

明确质量保证部门的职责和权限，包括质量标准

的制定、质量控制的执行、质量问题的调查与处

理等。

合理配置质量保证部门人员，确保具备足够的专

业知识和实践经验，以满足药品生产质量管理的

需求。

建立质量保证部门与其他部门之间的沟通协调机

制，确保质量管理体系的有效运行。

质量保证部门职责划分与人员配置



制定内部审核程序，明确审核

的目的、范围、频次和方法，

确保质量管理体系的符合性和

有效性。

建立周期性评估机制，对质量

管理体系进行定期回顾和分析，

识别存在的问题和改进的机会。

对内部审核和周期性评估中发

现的问题，及时采取纠正和预

防措施，确保质量管理体系的

持续改进。

01 02 03

内部审核程序及周期性评估机制建立



持续改进策略部署与实施效果评价

01

制定持续改进策略，明确改进的目标、计划和措施

，以提高药品生产质量管理的水平。

02

对持续改进策略的实施效果进行评价，确保改进措

施的有效性和可持续性。

鼓励员工积极参与持续改进活动，激发员工的创新

意识和改进动力。
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