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[摘  要] 药品质量与药品生产环节直接相关,药品生产企业是药品质量的第一责任人,对药品生产企业

开展检查,评估其在药品生产过程中的法规符合性与质量管理体系运行有效性是落实药品监管责任、保

障药品质量的重要方式。随着2019年12月1日新修订《中华人民共和国药品管理法》(以下简称《药品

管理法》)的颁布实施,药品监管的方式发生了重大变革,全面提升了对落实药品生产企业主体责任与加

强监管的要求。 

[关键词] 药品生产；数字化；质量保证 

中图分类号：R97  文献标识码：A 

 

Exploration and Practice of Digital Quality Assurance in Drug Production 
Yongwei Zhang  Dan Luo 

Dalian Huali Jingang Pharmaceutical Co., Ltd 

[Abstract] Drug quality is directly related to drug production, drug manufacturers are the first responsible for 

drug quality. And it is an important way to implement drug supervision responsibility and ensure drug quality by 

inspecting drug manufacturers and evaluating their compliance with laws and regulations and the effectiveness of 

quality management systems in the process of drug production. With the promulgation and implementation of 

the newly revised "Drug Administration Law of the People's Republic of China" (hereinafter referred to as the 

"Drug Administration Law") on December 1, 2019, major changes have taken place in the way of drug 

supervision, and the requirements for implementing the main responsibility of drug manufacturers and 

strengthening supervision have been comprehensively improved. 
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引言 

近年来,数字工厂、人工智能等先进技术在药品生产数据可

靠性方面的应用极大地促进了生物医药行业的发展质量。国家

药物管制机构和主要的国际医疗组织还制定了新的准则,以规

范整个药物生命周期的数据可靠性要求[1]。本研究报告审查和

探讨了药品生产数字质量保证(QA)的概念,同时考虑到当前的

环境和技术发展以及监管准则的要求。 

1 药品生产检查发展形势 

1.1取消周期性的药品GMP认证,基于风险确定监督检查的

频次 

新修订《药品管理法》取消了对药品生产企业强制GMP认证

的要求,全面实施药品上市许可持有人(MarketingAuthorizati 

onHolder,MAH)制度,由药品上市许可持有人依法对药品研制、生

产、经营、使用全过程中药品的安全性、有效性和质量可控性

负责[2]。省、自治区、直辖市药品监督管理部门应当根据药品品

种、剂型、管制类别及其他风险因素综合研判确定检查频次。 

1.2药品监督检查类型与形式更多样化 

新修订《药品生产监督管理办法》规定监督检查包括许可

检查、常规检查、有因检查和其他检查。其中许可检查是药品

监督管理部门在开展药品生产经营许可申请审查过程中,对申

请人是否具备从事药品生产经营活动条件开展的检查；常规检

查是指根据药监部门制定的《年度检查计划》对MAH、药品生产

企业遵守有关法律、法规、规章,执行相关质量管理规范以及有

关标准情况开展的监督检查；有因检查为对药品上市许可持有

人、药品生产企业可能存在的具体问题或者投诉举报等开展的

针对性检查；其他检查是除许可检查、常规检查、有因检查外

的检查。 

2 数字化QA的理念 

关于病人的安全、药品质量和数据的可靠性,建立先进的数

字药品生产系统可以考虑采用基于质量的方法,包括计算机系

统、网络和与整个药品生产链有关的数据它提供了一个平台,

将药品生产质量管理标准与云计算、海量数据、工业互联、数



基础医学理论研究 
第 4 卷◆第 4 期◆版本 1.0◆2022 年 

文章类型：论文丨刊号（ISSN）：2705-1102(P) / 2705-1110(O) 

Copyright  c  This work is licensed under a Commons Attibution-Non Commercial 4.0 International License. 5 

Basic Medical Theory Research 

码双胞胎、人工智能、物联网等创新数字技术结合起来,并将其

作为质量风险预防和控制手段之一,数字QA是一系列模块,包括

数字质量保证的实施可以基于科学的、涵盖整个药物生命周期

的质量风险管理,并分阶段进行规划。 

3 数字化质量保证探索与实践 

3.1完善MAH现场检查协作机制,并根据不同类型药品生产

许可证制定相应的检查标准 

建议针对跨区域检查协作出台全国性的检查指导细则和相

关技术文件,统一检查尺度。同时完善检查沟通机制。组织更多

的跨区域合作座谈,加强全国性的职业化检查员培训,建立健全

跨区域检查合作机制[3]。同时建议针对药品生产许可证的类型

制定相应的许可检查标准,例如：(1)自行生产的MAH(A证)从人

员、机构、厂房设施、文件等软硬件的要求上与MAH制度实施之

前的药品生产企业基本相同；(2)委托生产的MAH(B证)因不自行

生产药品,生产许可检查的标准应重点关注其质量体系对其所

选的委托生产企业的质量管控能力,考察双方质量管理协议对

职责的有效划分和履行情况,关注质量管理体系必须的机构人

员履职情况、文件体系运行情况和药品全生命周期管控负责的

能力；(3)仅接受委托生产的药品生产企业(C证)虽然不涉及MAH

全生命周期管理的职责,但其可能会接受多个MAH多个品种的委

托生产,生产许可检查在确认其具备接受拟委托生产品种相应

的软硬件条件的基础上,还应关注其对多品种共线过程中防止

污染和交叉污染的风险评估和管控能力。 

3.2药品质量控制实验室的管理 

质量控制实验室的管理,在构建起管理系统的大框架,在合

规合法的前提下,建立完善与检测任务相关的的技术文件与操

作SOP。质量控制实验室管理应遵循以贯彻预防为主与检验把关

相结合的原则,必须对“干什么”“为何干”“怎么干”“谁来干”

“何时干”等问题做出明确规定,形成文件,并对实际质量活动

进行监控。在实施实验室检测活动时所涉及的硬件、软件、环

境,比如实验室的各功能室、仪器设备、温湿度系统、LIMS管理

系统等等；在实验室所需要的试剂、材料、样品等；实验室中

围绕实验去展开的一切活动,所使用的仪器设备、试剂、环境等,

都要以满足《药品生产质量管理规范》《中国药典》、质量标准

等所需要求去配置,建立档案(比如某台高效液相设备,把按分

析方法要求起草的URS、安装后的3Q认证、说明书、校准、检定、

维护保养等分类建立为一个档案,放在云盘上,设置不同的权限,

方便查阅、追踪与审计),制订相应的仪器设备操作、维护保养

操作规程,验证核查等SOP、台帐；环境监控标准、规程等,来保

证实验数据的完整性、真实性、可靠性。逐步通过平台建设,

构建实验室的信息化枢纽,形成以数据采集、数据整理、数据分

析、数据应用为一体的智能化实验室,来与国际接轨[4]。实现实

验室数据管理系统,实现无纸化办公,可以有效地减少人工抄

写、篡改的机会。比如LIMS数据管理系统,实验数据大部分能实

现直接从仪器中读取(如天平、pH、液相),自动计算,一边读取

一边出结果,能在第一时间知道所测结果是否符合规定,第一时

间发现问题,作出相应的实验室调查。 

3.3数字化自查自检 

在改进数字档案系统时,数字质量保证还进一步提醒相关

岗位,确认、评估或执行监测工作的同步化,包括文件培训、电

子流程调整、记录模板调整、组织结构调整等。以提高基于法

规抓手的整体QA水平。同步涉及制定计划或立即实施变更。还

可以考虑使用数字质量保证来监测法规的执行情况,并对法规

的执行情况进行综合,以便及时报告法规遵从性风险[5]。利用数

字质量保证,质量保证管理人员能够更有力、更有效地开展研

究、开发、沟通和沟通风险评估活动,并更好地利用其分析、协

调和创新能力。 

3.4建议建立药品生产企业质量风险和信用评级管理制度,

并根据科学监管的需求明确不同阶段GMP符合性检查的重点 

GMP周期性强制认证取消后,为更科学高效地实施GMP符合

性检查,提出以下建议。一是通过信用评级制度约束企业的行为,

对不配合检查的降低相应的信用评级。二是加强对动态生产检

查的科学统筹,例如：完善企业年度信息的申报,采取在线填报、

及时更新等多种形式加强信息沟通,通过企业提前报送季度或

月度生产计划,综合研判制定检查计划与日程,尽量选取工艺控

制难度大、管理风险高的代表品种的动态生产阶段实施检查,

以风险为导向,提升检查的针对性和科学性。三是根据药品不同

生命周期监管的需求,制定不同阶段的GMP符合性检查重点。例

如：(1)注册环节：重点关注新品种工艺、生产质量管理要求与

现有生产质量管理体系的符合性；(2)许可环节：在全面体系

检查的前提下,重点关注企业完成各项确认与验证的基础上,

动态运行的真实状况；(3)上市后监管环节：以风险为导向,

更集中于日常监管中的隐患问题,聚焦到某一体系进行深入

的风险排查。 

3.5药品检验机构质量管理 

近年来,药品检验制度逐步完善,信息建设全面发展,质量

管理受到忽视,质量管理制度是药品检验制度信息建设的重要

组成部分,有自己的特色,独立于其他制度例如,实验室信息管

理系统能够准确地判断数据,如果结果存在重大差异,应通过质

量管理处进行调查[6]。质量管理系统可以通过系统集成自动获

取差距信息,并及时通知质量管理部门。构建质量管理体系,不

仅可以转变以往的工作流程,实现信息技术,提高质量管理工作

效率,还可以通过信息化建设获得先进的管理经验,进而提高管

理水平。 

3.6数字化转型过核心系统 

ERP是企业内部管理所需的企业应用系统。它平衡并优化了

对公司人力、财力、物力、信息、时间和空间的管理。其核心

职能包括以下核心单元：财务(会计、财务管理)、后勤(分配、

采购、库存管理)、人力资源(人事管理、合同、业绩、薪金等)。)

和生产控制(规划、制造)。这有助于有效整合客户关系、供应

链、资金和公司内部信息系统,提高公司管理效率,提高管理决

策的准确性,这样可以有效管理整个供应链,与其他系统进行集
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成管理,提高数据共享和性能。(2)MES系统主要负责生产管理和

进度计划的执行。一方面,控制人机材料方法及其性能,控制生

产系统,保证按计划生产。另一方面,在生产现场实时采集和处

理生产数据,监控生产状态和排除生产,分析和反馈生产结果,

涵盖了库存、物流等生产上游和下游的主要功能。(3)SCADA系

统处于MES层和生产管理系统层之间,可以实现信息流的有效上

传和发布。MES属于信息系统范畴,PLC等生产控制系统属于工业

自动化范畴。由于两个系统的领域不同,属于异构系统的数据

结构等方面存在很大差异。在这种情况下,只有SCADA系统软

件才能弥补差距,实现数据共享以及it和OT集成。因此,在未

来的信息化发展中,SCADA公司将成为设备与MES、LIMS等系统

之间的桥梁。 

3.7合规要求的数字化关联 

运行数字QA的数字化系统可考虑的一个关键框架,是能够

对法规、条款及与之相关的监管要素进行数字化管理,包括法规

的发布机构、发布时间、实施时间、失效时间、正文等[7]。数

字化系统中所管理的法规或条款的数字条目可采用适当的关联

形式与企业质量管理体系文件建立数字逻辑关联,并延伸关联

至企业电子化流程以及相应的数字化受控实例。在此基础上,

能够便于法规及条款的更新,允许在系统中追溯变更历史、记录

相应的审核过程。利用数字QA监控法规和条款在系统中的更新,

并对其相应的体系文件及版本的更新必要性发出提醒,协助法

规维护人员对必要的文件升版、更新或制订进行评估和具体实

施,以推进法规要求在企业质量管理体系中及时做到制度落实。 

3.8药品监督 

作为构成监管、立法和司法决策的依据,监管科学是世界卫

生组织和美欧日等制药强国高度重视和发展的前沿交叉学科,

监管科学具有跨学科和多学科属性,依赖于大量的基础科学和

应用科学,同时还包括哲学、政治学、伦理学等人文学科或社会

科学。药品监管科学,是以药品监管活动及其规律为研究对象,

以提升药品监管工作质量与效率为目标,以监管工具、标准和方

法创新为重点的一门新科学。药品监管科学具有前瞻性、创新

性和融合性,是聚焦前沿问题、彰显创新精神、呼唤跨界协同的

一门新兴科学。新时代药品监管科学要求监管人员,明确药品监

管岗位职责,具备多学科知识结构体系,能够全方位、科学化进

行药品科学监管；能够对利益-风险理念和工具进行熟练应用,

并利用真实世界数据解决监管问题；将批判性思维和伦理理念

应用到整个监管决策环节[8]。《国务院办公厅关于全面加强药品

监管能力建设的实施意见》(以下简称《实施意见》)指出要实

施中国药品监管科学行动计划。紧跟世界药品监管科学前沿,

加强监管政策研究,加快推进监管新工具、新标准、新方法研究

和应用。 

4 结束语 

随着"数字质量保险"试点项目的启动,通过收集相关的实

际经验和理论成果,要求在国内外制定最新的立法和监管准则,

并探索创新标准,已开展的数字QA课题正在积极推进药品生产

数字化QA标准化规范化,内容涵盖逻辑合规算法、自我测试以及

新技术自动化辅助等多个方面,为药品生产数字化QA创新概念

的完善和落实打了基础,并探索出可复制、可推广的监管科学研

究成果。 
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