
质量体系简介

葛兰素史克
2011,07,10

现代中药制药论坛搜集
www.chinapat.com



质量管理系统的结构

Quality
Intent

GQP

GQMP GQG

SOPs

Quality Records

强制实施

指南

工作方式

质量目标

全球质量政策

全球质量指南

标准操作规程

100

记录

400

现代中药制药论坛搜集
www.chinapat.com



GSK质量目标

质量是我们做任何事情的核心，
从研发，供应到提供给病患和客
户。
质量是我们建立社会信任和未来
事业成功的关键。

－Andrew Witty
GSK CEO
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为什么需要质量管理系统？

•患者和客户

•法规符合性

• 业务发展
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provem
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GSK全球质量管理系统的输入

ICH Q10
制药业质量体系

US CFR Parts 210 
and 211 美国成品药品

GMP

EU 
医学产品的物流规范

UK 化妆品和香料的 GMP 
指南

GMP 法规指南

EU
医学产品的生产和物流规范

EU 质量QP规范

ICH Q7A 
原料药GMP化妆品

GMP指南

WHO GMP

食品和饮料
GMPs

欧盟GMP和附录
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GSK质量体系的章节和涵盖的内容

1. 管理

2. 人员2. 人员

3.文件和数据3.文件和数据

4. 设施

5. 物料和产品控制5. 物料和产品控制

6. 过程控制6. 过程控制

7. 分析控制

8. 事故管理
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质量系统
QUALITY SYSTEM 
INFRASTRUCTURE

验证
Validation
验证
Validation

管理回顾
Management 
Review

管理回顾
Management 
Review

偏差管理
Deviation 
management

偏差管理
Deviation 
management

年度回顾
PPR

年度回顾
PPR

文件/记录管
理
Doc/records
management

文件/记录管
理
Doc/records
management

GMP培训
Training

GMP培训
Training

投诉处理/收回
Complaints/

Recall

投诉处理/收回
Complaints/

Recall

供应商管理
Supplier 

management

供应商管理
Supplier 

management

法规执行/内
审
法规执行/内
审

变更控制
Change 

Control

变更控制
Change 

Control

风险管理
Risk 
Management

风险管理
Risk 
Management

质量管理体系要素质量管理体系要素
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涵盖的内容

人员和培训

文件管理

变更控制

偏差管理

实验室超标调查（OOS）
年度产品回顾

自检和内审

质量风险管理

质量委员会
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人员和培训
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经验、培训、能力 = 安全、效率、合格的产品

l Everybody can influence quality, compliance  and improvement
每个人都能够影响我们的质量、合规并确保不断改进

l Training is a regulatory and business requirement
培训既是合规的要求也是业务的需要

人是我们最宝贵的资源
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-《岗位资格
认证程序》定
义培训及考核
要求
- QA和HR确
认关键岗位资
格认证书

职责描述（任
职资格）清晰
定义

- 定期培训和
绩效评估

职责描述,
JD

资质认证
Qualification

履行职责

完善的人员资质认证和培训制度完善的人员资质认证和培训制度

年度培训计划针对岗位和员工能力而设定，并每月跟踪完
成情况。

年度培训计划针对岗位和员工能力而设定，并每月跟踪完
成情况。

现代中药制药论坛搜集
www.chinapat.com



培训者：保证是正确的，有资格的，可以给与相关培训的人员，并确保

培训内容是最及时准确的。

被培训者：如果对培训的内容不完全理解，应及时提问并确保理解是正

确的。在参加了相关的培训后，应该确保可以完成被培训的工作。

重点：双方的责任
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文件能够帮助我们

证明我们的行为符合法规的要求

让所有的行为趋于一致

更好的控制系统
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完善的文件系统应当:

符合法规

严谨准确

便于产品的回顾

便于审计追踪

便于技术操作

便于技术转移
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文件必须:

– 遵守相关的法规

文件的控制

l 经过准备、批准和授权的

l 正式发布的

l 定期回顾

l 保存完好的
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文件的内容

l 文件必须:
l 有清晰而且简洁的题目

l 有清晰和简洁的文字

l 表明页码和参照文件

l 由有经验的人创建的

l 有分发或者生效的时间
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文件的批准和分发

l 批准:
l 必须经由正确的质量人员批准

l 只能分发正式的已经授权的版本

l 分发到适用的部门或工作场所

l 分发:
l 分发给指定的人员
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文件应当:

– 字迹清楚

– 准确无误

– 及时填写

– 记录真实情况

– 储存安全

– 附录完整

文件的使用

标准操作规程

批记录

标准
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系统的文件必须:

– 定期回顾

– 批准变更

– 按照要求培训

文件的回顾
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文件的归档、储存和修订

l 归档

l 按照一定的保存期限归档

储存

l 防火 防水 环境条件

l 防虫、防鼠、微生物控制

l 防盗 意外事件的发生

l 修订

l 按照规定的程序修订和批准
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变更控制管理
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一个过程 ----所有领域

成品中间品
9

Changes

实验室

生产网络

Changes

新产品

设备、设施 变更控制

Changes

Changes

承包商、供应商

Changes

Changes

Changes

Changes

IT 系统

Changes

Artwork 变
更

Changes
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变更控制是?

合适的领域中有资质的代表评估提出的变更是否对GMP、产
品的质量、安全、功效和稳定性以及EHS、法规符合性、过
程的验证状态、设施和体系存在潜在影响的系统。

也可以是

对于计划的变更确保控制能够消除风险的系统。
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变更的类型

永久变更

临时变更

在变更执行后，它不可以回到以前
条件的变更

在此时间段之后，变化的过程或设
施将回到原来的状态。临时性变更
应规定时间的限定

某一特定时间段内或一些批次所执
行的变化
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GSK的变更控制流程
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三个很重要

现代中药制药论坛搜集
www.chinapat.com



偏差调查和管理流程
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利益与重要性

– 调查偏差/事件我们能得到哪些方面的利益？

商业（Business ）
成本（Cost）
符合性（Compliance）
改进（Improvement）
环境、健康和安全（EHS）

– 我们为什么需要按照规定的流程记录偏差/事件？

保护患者

可以保留生产的过程信息

减少未来的失败可能

向法规部门证明我们有一个很好的控制过程

对于其他过程或批次的影响可被考虑到

支持持续性改进
现代中药制药论坛搜集
www.chinapat.com



偏差/事件处理流程
步骤 1

上报

记录事件

确认是否为偏差

记录事件的所有相关信息

记录偏差/事件
执行立即纠正

措施
进行初始评估

批准调查结论

并启动CAPA

执行

阶段性回顾流程

的有效性

进行调查，

确认根本原因

及CAPA
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偏差/事件处理流程
步骤 2

收集并记录事件的相关数据、信息

记录偏差/事件
执行立即纠正

措施
进行初始评估

批准调查结论

并启动CAPA

执行

阶段性回顾流程

的有效性

进行调查，

确认根本原因

及CAPA
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偏差/事件处理流程
步骤 3

确保受影响的部门被通知并且参与到事件的处理过程中

评估、批准并执行立即纠正措施
根据严重程度选择适当的上报层级

评估偏差严重性

记录偏差/事件
执行立即纠正

措施
进行初始评估

批准调查结论

并启动CAPA

执行

阶段性回顾流程

的有效性

进行调查，

确认根本原因

及CAPA
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偏差/事件处理流程
步骤 4

启动调查流程

分配调查团队职责

进行根本原因分析

评估风险

记录偏差/事件

执行立即纠正

措施
进行初始评估

批准调查结论

并启动CAPA

执行

阶段性回顾流程

的有效性

进行调查，

确认根本原因

及CAPA
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偏差/事件处理流程
步骤 5

批准调查的结论

为偏差分配严重级别

启动CAPA的执行

记录偏差/事件

执行立即纠正

措施
进行初始评估

批准调查结论

并启动CAPA

执行

阶段性回顾流程

的有效性

进行调查，

确认根本原因

及CAPA
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偏差/事件处理流程
步骤 6

阶段性回顾偏差/事件处理流程

回顾有效性

管理回顾的流程

记录偏差/事件

执行立即纠正

措施
进行初始评估

批准调查结论

并启动CAPA

执行

阶段性回顾流程

的有效性

进行调查，

确认根本原因

及CAPA
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所有发生的事件必须被及时记录并且上报到管理层包括质量部门，
并且及时开展调查。

可以执行一些立即纠正措施来遏制事件的发展。

发生的事件对于其他批次或产品的影响也应该被考虑。

纠正预防措施的制定应防止在此事
件在此区域的再次发生，并且同时
可以防止相似事件在其他区域发生
的可能。

偏差处理--- 几点关键
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超标、超趋势实验室结果调查

（OOS）
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GMP 有关OOS调查的要求

第二百三十八条 应当对不符合质量标准的结果或重要的异
常趋势进行调查。对任何已确认的不符合质量标准的结果或重大
不良趋势，企业都应当考虑是否可能对已上市药品造成影响，必
要时应当实施召回，调查结果以及采取的措施应当报告当地药品
监督管理部门。
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• 不符合相关质量标准

• 不符合预期设定的接收限度

什么是OOS？
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什么是非典型性结果？

• 基于已有的信息和经验是不可接受的结果

• 虽然符合质量标准，但是不是预期的结果
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实验室错误的可能

试剂

取样环节

计算

量取

称重

仪器

分析方法

人员

……
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OOS实验室调查

• 调查问题的源头

• 记录--- 完整和准确

• 设定行动计划

• 批准
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扩大调查

• 对于已有试验过程的调查未发现确认的原因，需要复
验或重新取样协助进行实验室错误调查。

• 仍未发现可能的实验室原因，进一步进行工艺过程调
查，遵循偏差调查流程。
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OOS调查--- 几个关键点

• 所有的数据都需要保留

• 需要科学的分析

• 复验和重新取样检验需要适当的评估

和批准

• 尽早沟通，启动扩大调查

• 30天内完成相关的调查

• 定期回顾
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年度产品回顾
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2010GMP对于年度产品回顾的要求

企业至少应当对下列情形进行回顾分析：
（一）产品所用原辅料的所有变更，尤其是来自新供应商的原辅料；
（二）关键中间控制点及成品的检验结果；
（三）所有不符合质量标准的批次及其调查；
（四）所有重大偏差及相关的调查、所采取的整改措施和预防措施的

有效性；
（五）生产工艺或检验方法等的所有变更；
（六）已批准或备案的药品注册所有变更；
（七）稳定性考察的结果及任何不良趋势；
（八）所有因质量原因造成的退货、投诉、召回及调查；
（九）与产品工艺或设备相关的纠正措施的执行情况和效果；
（十）新获批准和有变更的药品，按照注册要求上市后应当完成的工

作情况；
（十一）相关设备和设施，如空调净化系统、水系统、压缩空气等的

确认状态；
（十二）委托生产或检验的技术合同履行情况。
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年度产品回顾的流程

准备年度产品回顾

计划和团队

准备年度产品回顾

计划和团队
数据分析和

评估

数据分析和

评估

收集数据收集数据

管理层审核

和批准

管理层审核

和批准

阶段性回顾流程

的有效性

阶段性回顾流程

的有效性

准备年度产品

回顾报告

准备年度产品

回顾报告
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年度产品回顾－几点关键

每年进行产品回顾

回顾范围

应用数理统计软件进行数据分析，控制图等。

实时的产品放行参数的趋势回顾，目的为主动地进行过程控
制，找到改进机会，发现可能的风险。

调查和纠正预防措施，风险管理系统会确保发现的机会和风
险被适当地管理。

年度回顾由跨部门团队完成。年度产品回顾报告

在质量委员会上得到工厂领导团队的批准。

现代中药制药论坛搜集
www.chinapat.com



自检和内审
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Audit hierarchy - Audit triangle
审计层次 – 审计三角

法规 （外部） 独立法规符合性的确认

Level 4

GSK 内部 Level 3
GSK MIA

Level 2
Site QA内审

Level 1
Self-Inspection自检

监督和管理
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自检和内审

Level 1为部门内部审计，频率每月或每两个月。关注
SOP是否到位和被遵照实施。

Level 2为质量部组织实施的审计，以系统或产品为目标

，基于风险每个系统每年检查一次到两次。关注运行的
系统是否符合总部质量体系和所供应市场法规的要求。

Level 3为总部审计，约每两年一次，基于工厂的风险级

别审计频率会有相应的变化。关注工厂内部审计体系，
风险管理体系和其他关键质量体系。
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自检和内审--- 几点关键

实施审计的人员能力非常重要，审计官均经过严格的培训和
考核来获得资质。以确保审计可以达到应有的效果。

审计结果每半年做趋势评估，重要的缺陷或者有趋势的问题
应给予关注，必要时进入风险管理系统进行控制。

安全健康审计和质量审计采用相同的自检和内审系统。安全
和质量，对于企业同等重要。
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质量风险管理
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质量风险管理的要求

第十三条 质量风险管理是在整个产品生命周期中采用前瞻或回顾的方
式，对质量风险进行评估、控制、沟通、审核的系统过程。

第十四条 应当根据科学知识及经验对质量风险进行评估，以保证
产品质量。

第十五条 质量风险管理过程所采用的方法、措施、形式及形成的
文件应当与存在风险的级别相适应。
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风险分类

产品质量风险

法规符合性风险

业务风险

安全环保风险
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风险从各种来源发现：

• 1级到4级的审计

• 定期产品回顾
• 固定资产投资流程
• 变更
• 偏差
• OOS
• 客户投诉、不良反应

• 风险也可能来自于管理层的判断
• 风险管理不局限于质量风险，也包含业
务风险，安全风险等。

风险管理会议/ 质量会议

• 验证回顾
• 供应商变更
• 质量管理体系差距分析
• 产品、技术转移
• 新产品引进
• 健康安全风险评估
• 其他风险

风险的来源
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风险的管理

STEP1 风险的提出

STEP2 风险的描述和处理

清晰地描述和评分（可能性、严重性）

适当的调查

行动计划的准备

STEP3 风险的审核（风险审核专家小组）

STEP4 风险的批准 （风险管理委员会）

STEP5 风险的定期回顾和跟踪 （风险管理委员会）

STEP6 风险的关闭 （风险管理委员会）

STEP7 风险管理流程的回顾 （风险管理委员会）
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风险管理--- 几点关键

风险管理系统不仅仅管理质量风险

适当的评分系统保证风险被客观地分级

专家评估小组依据不同的风险由不同的人员组成

风险管理委员会由工厂领导团队组成

风险管理流程和其他质量系统相联系，但是并不能代替其他
质量系统
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质量管理--- 质量委员会
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质量委员会 --- 非常重要

质量委员会由工厂领导团队组成。

质量委员会定期召开会议。

质量会由工厂厂长主持。

质量会讨论有关产品质量状况，质量指标趋势，质量风险，
质量问题解决和改进项目的进程等等。

质量委员会和质量会的目的为工厂领导团队切实关注质量状
况，系统地进行质量改进，回顾质量问题和风险。
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• 质量指标趋势回顾
• 质量相关数据趋势回顾
• 风险评估

输入

上一次的会议行动

质量风险

输出

质量会

质量指标

偏差、客户投诉趋势

OOS，环控趋势

法规更新

变更，审计趋势

供应商绩效回顾

会议纪要和行动

已批准风险行动计划的
跟踪

新的质量风险的批准

法规更新的行动计划

质量改进项目

需汇报上一级质量会议的内容

质量指标趋势回顾的行动计划

年度产品回顾
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做到更多

感觉更舒适

生活更长久

我们的使命
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