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质量风险的定义与特点

质量风险具有潜在性、不确定性、

累积性等特点，可能对药品的安

全性和有效性产生负面影响。

质量风险是指药品在生产、储存、

运输、使用等环节中可能存在的

对公众健康造成影响的不确定因

素。



质量风险管理能够降低药
品安全风险，减少药品不
良事件，保障公众的用药
安全。

保障公众健康 提高药品监管效率 促进医药行业发展

通过科学的风险评估和管
理，药品监管部门可以更
加有针对性地进行检查和
监管，提高监管效率。

质量风险管理有助于推动
医药行业的技术创新和规
范化发展，提高行业的整
体水平。

030201

质量风险管理的重要性
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药品行业的广泛应用

自21世纪初以来，质量风险管理在药品行业得到广泛应用，成

为药品生产和监管的重要工具。
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起源与初步发展

质量风险管理起源于20世纪60年代的美国，最初应用于军工行

业，后逐渐扩展到其他领域。
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国际标准化组织（ISO）的推动

ISO于2000年发布ISO 9000系列标准，将质量风险管理纳入标

准化管理体系。

质量风险管理的历史与发展



药品检查与质量风险管理

CATALOGUE

02



药品检查是指对药品的研制、生

产、经营、使用等环节进行监督

和检查，以确保药品的安全、有

效和质量可控。

药品检查的定义

药品检查的目的是保障公众用药

安全，维护人民健康，促进药品

产业的健康发展。

药品检查的目的

药品检查的定义与目的



质量风险管理概述
质量风险管理是在产品生命周期中建立、保持和验证质量要求的管理过程，其

目的是确保产品质量和安全性。

药品检查与质量风险的关系
药品检查是质量风险管理的重要手段之一，通过对药品研制、生产、经营、使

用等环节的检查，发现和评估药品的质量风险，为质量风险的预防和控制提供

依据。

药品检查与质量风险的关系



    

药品检查在质量风险管理中的作用

识别和评估质量风险

药品检查通过对药品生产、经营和使用等环

节的检查，发现和评估可能存在的质量风险，

为质量风险的预防和控制提供依据。

控制质量风险

药品检查通过监督和检查，确保药品生产、

经营和使用等环节符合相关法规和质量标

准要求，从而控制质量风险的发生。

提高公众用药安全

药品检查的目的是保障公众用药安全，通

过及时发现和纠正药品质量问题，降低公

众用药风险，提高公众用药安全水平。
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流程图01

通过绘制流程图，将药品生产、储存、运输等环节进行可视化，便于发

现潜在的质量风险。

检查表02

设计针对不同环节的检查表，对药品生产过程的关键控制点进行逐一检

查，确保无遗漏。

故障模式与影响分析（FMEA）03

对药品生产过程中可能发生的故障模式进行分析，评估其对产品质量的

影响程度。

质量风险识别的方法与工具



质量风险评估的标准与流程

评估标准

根据药品监管部门的规定和行业标准，

制定质量风险的评估标准，如风险发

生的可能性、后果严重程度等。

评估流程

按照规定的流程，对识别出的质量风

险进行逐一评估，确定风险等级。
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