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                                 7.问题和思考

变化综述

1. 系统分类：直接影响/非直接影响

2. 系统风险评估代替关键部件评估

3. 验证流程：流程图替代V模型

4. 对C&Q的测试理解提高

5. 基于风险和科学

6. 模板增加
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8. C&Q 体系构建
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1.系统分类

新

直接影响

系统

非直接影响

系统

旧

直接影响系统

间接影响系统

无影响系统
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8个问题
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质量、CQA、CPP
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直接影响系统案例
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直接影响系统案例
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直接影响系统案例
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2.系统风险评估

新

系统风险
评估

旧

关键部件

非关键部件
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取消关键部件评估

9

降
低
工
作
量

提
升
关
注
点
和
联
系
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系统风险评估

v针对直接影响系统；

v识别CAs/CDEs、程序控制；

v系统评估完成后，检查URS是否包括CAs/CDEs

，如果没有，则需更新URS并添加；

vSRA应在概念设计后，详细设计前。
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CQA，CPP，CAs，CDEs之间的关系
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产品 工艺
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系统风险评估步骤

v步骤一：分析直接影响系统的CQA和CPP
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系统风险评估步骤

v步骤二：详细系统风险评估
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风险等级

14

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
 



新 旧

3. 验证流程
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测试与确认测试流程
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PDI FAT 
(安装测试）

接受检查
SAT

（安装测试）
安装确认

FAT
 (运行测试）

SAT
（运行测试）

运行确认

性能确认

启动

安装

运行
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简化的调试与确认测试流程
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FAT
包括PDI 

SAT
包括启动

安装确认

运行确认

性能确认

调试 确认
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4. 对C&Q的测试理解提高

18

新

一个章节介绍C&Q测试

12页

旧

5个章节，

独立章节介绍

C/Q/IQ/OQ/PQ测试

40页

附录1列举6个系统的实例介
绍各测试的内容
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新 旧

19

侧重于要什么文件？
弱化各文件如何做？
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5. 基于风险和科学

v系统风险评估

v定期回顾（新增）
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定期回顾流程
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定期回顾的频率类别 （基于风险）
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各系统的频率分类案例
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定期回顾内容

v法规的变化

v变更

v维护、校验

v偏差
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定期回顾模板
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6. 模板增加
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新

URS
DR/DQ
启动

预功能测试

偏差表格

确认总结报告

定期回顾
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URS模板

6. Process Requirements-Capacity

7. Process Requirements-Product  
Physical Properties

8. Process Requirements-CQAs 
and CPPs

9. Automation and Records

10.Design and Considerations

11.Utilities Available

12.Operations and Maintenance

13.Miscellaneous
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总结
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新

流程图简单清晰

更具体的融入

风险管理

更详细的阐述URS/PR

旧

侧重C&Q测试
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7. 问题和思考

I. 风险评估的使用指导不明确，如SRA的风险定义，细化

到什么程度（案例的压缩空气没有包括管路的材质）。

II. DQ模板：如何联系URS与设计没有体现。

III. 确认总结报告模板：对每个测试进行详细的描述，费时

费力。

IV. 缺少设计说明（Design Specification）的阐述。

29

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
 



DQ模板

建议使用追溯矩阵
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确认总结报告
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建议使用追溯矩阵

URS
号码

测试 结论（成
功/失败）

FAT SAT IQ OQ PQ

1.1 x x 成功

1.2 x 失败
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8. C&Q体系构建

v验证总计划

v文件架构

v团队

v职责
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GMP要求
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验证总计划

工厂验证总计划(VMP)）提供了工厂的验证状态和验证策略的概要。

验证通则考虑到了所有产品、工艺、设备、方法、清洁和计算机相关的系统

的确认、再确认和验证状态，以及计划的验证、再验证活动和遗留计划。

VMP 一般包括以下信息：
 目的
 范围
 组织和职责
 现行设施、设备、公用设施和工艺的描述
 验证文件格式和流程
 验证方法，包括一般准则和具体验证方法
 验证系统维护
 VMP 管理
 每年验证计划管理
 参考文件和附件
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项目VMP

小、单一系统的项目

Small Single System Project
多系统，复杂项目 Complex 
Project with Many Systems
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文件架构
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GMP

集团指南

工厂C&Q SOP

C&Q文件
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团队

v独立的C&Q团队

§ 大的项目

v交叉区域的团队

§ 日常的运营

C&Q&V 团队

C&Q CV CSV PV MQ

工厂

区域1

C&Q

区域2

CV

区域3

CSV

区域4

PV

区域5

MQ
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职责

v四类职责

§ W: 写
§ R: 审核

§ A: 批准

§ E: 执行

活动 工程 质量 技术服务 生产

调试 W, R, A, E NA NA E
确认 W, E A R (如需) E
验证 NA A W, R E
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职责- 质量人员的参与

v调试文件不需质量人员的参与

v对直接影响系统，如果有些调试的测试结果、数

据用于替代确认测试，质量人员需参与相应测试

的监管。
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Q&A?
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