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2017年10月8日中共中央办公厅、国务院办公厅印发了《关于深
化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》

《意见》

改革临床
试验管理

加快上市
审评审批

促进药品
创新和仿
制药发展

加强药品
医疗器械
全生命周
期管理

提升技术
支撑能力

加强组织
实施
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加强药品医疗器械全生命周期管理

加强药品
医疗器械
全生命周
期管理

推动上市许
可持有人制
度全面实施

落实上市许
可持有人法
律责任

建立上市许
可持有人直
接报告不良
反应和不良
事件制度

开展药品注
射剂再评价

完善医疗器
械再评价制

度

规范药品学
术推广行为

药品上市许可持有人须对药品

临床前研究、临床试验、生产

制造、销售配送、不良反应报

告等承担全部法律责任，确保

提交的研究资料和临床试验数

据真实、完整、可追溯，确保

生产工艺与批准工艺一致且生

产过程持续合规，确保销售的

各批次药品与申报样品质量一

致，确保对上市药品进行持续

研究，及时报告发生的不良反

应，评估风险情况，并提出改

进措施。

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗

戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗

戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
  
  
  
  

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 



5

新《药品管理法》的体现

第六条　

国家对药品管理实行药品上市许可持有人制度。

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。
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2006：安徽华源“欣弗”事件

2006：“齐二药”事件

2008：江西博雅人免疫球蛋白致死事件

2008：刺五加事件

2012：“毒胶囊”事件

近年主要药害事件
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2018年长生疫苗事件
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GMP的定义

• Good Manufacturing Practice (GMP) is that part 
of quality assurance which ensures that products 
are consistently produced and controlled to the 
quality standards appropriate to their intended 
use and as required by the marketing 
authorization. 

                                                             --WHO
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人

机

料法

环 人

机

料法

环 合格
药品

GMP管理
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全生命周期的质量管理

12

研究 开发
技术

转移

临床

研究
生产 存储/运输 销售/使用

Good

Laboratory

Practice

药物非临床研究质

量管理规范

GLP

Good

Manufacture 

Practice

药品生产质量管理

规范

GMP

Good

Clinical

Practice

药物临床试验

管理规范

GCP

Good

Manufacture 

Practice

药品生产质量管理规

范

GMP

Good

Supply

Practice

良好供应规范

Good

Distribution

Practice

良好储运规范

Good

Pharmaco-

Vigilance

Practice

良好药物警戒

规范

GSP GDP GVP

Quality  Management  System

覆盖疫苗的全部生命周期

长生疫苗事件的根本原因？
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电话：18751858648

邮箱： wenfei.wang@iasobio.com
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