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概念

技术转移：WHO TR961

▪ Transfer of technology is defined as “a logical procedure 

that controls the transfer of any process together with its 

documentation and professional expertise between 

development and manufacture or between manufacture 

sites”.
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技术转移被定义为“控制研发方和生产方，

或两个生产场所之间所有工艺关其文件和

专业技术转移的逻辑程序”



GMP规范

▪ GMP（2010）第十一章委托生产和委托检验

⚫ 第二百八十一条 委托方应当向受托方提供所有必要

的资料，以使受托方能够按照药品注册和其他法定要

求正确实施所委托的操作。

⚫ 第二百八十四条 受托方必须具备足够的厂房、设备、

知识和经验以及人员，满足委托方所委托的生产或检

验工作的要求。

⚫ 第二百八十五条 受托方应当确保所收到委托方提供

的物料、中间产品和待包装产品适用于预定用途。
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技术转移规范

▪ 食药监办药化管〔2013〕101号文件“食品药品监管总局

办公厅关于实施新修订药品生产质量管理规范过程中药品

技术转让工作有关要求的通知”

▪ 主要内容：涉及药品技术转让的具体规范、程序等操作

▪ WHO TR961 附录7

▪ SFDA 药品认证管理中心颁布《新药研发生产技术转移

指导原则》
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技术转移分类
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不同公司间技术转移

集团内部不同公司间转移

同一公司间转移



公司内部技术转移流程
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研究开发部

研发系统

技术部

工厂系统

生产部

质量部（QA/QC）



技术转移内容
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生产工艺

原辅料和成品包装

检验方法

中控项目

其他与产品质量相关技术要求

培训、经验分享、现场指导等

包括：



生产技术转移管理团队

▪ 项目负责制
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项目组长

制定各自职责

研发部人员 质量部人员 技术部人员 生产部人员

必要时，项目组加入工程部技术人员



项目负责人
▪ 有接收方担任

▪ 应具有丰富的生产实践经验，一般由质量管理部门或技术
部门的资深人员担任。

▪ 基本职责：

9

1. 组成项目组，制定项目计划和预算
2. 领导项目组，从总体上把握整个项目的进展和预算控制
3. 负责转移方提供所有技术资料、样品、原辅料（必要时）

的接收
4. 负责将整个项目分为若干子项目，分配给相关人员，并监

督执行
5. 协调并跟踪各子项目进程，必要时向转移方提出技术培训

的要求
6. 负责技术评估/风险评估报告、技术转移方案与报告的批准
7. 定期召集会议，协调、解决发生的问题



研发部基本职责
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提供所有的技术资料，如原辅料生产商和质量标准、处方、生产方法、中间控制

标准、成品质量标准、包装材料质量标准、稳定性数据、药品与包材相容性实验

数据等

提供样品、原辅料、包装材料（必要时）

提供技术支持，必要时提供技术培训

参与技术转移过程中的风险评估，特别是对需要进行变更的内容进

行评估

负责起草技术转移方案，如分析方法转移、处方和工艺的转移等等



质量部基本职责
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1. 负责评估原辅料、包装材料、中间产品、成品的质量

标准，并起草评估报告

2. 负责制定原辅料、包装材料、中间产品、成品的内部

质量标准；

3. 协助转移方进行分析方法转移并复核分析方法转移报

告，或进行分析方法验证并起草分析方法验证报告

4. 制定稳定性研究方案；

5. 评估整个技术转移过程的法规符合性

6. 负责整个转移过程的文件（包括图纸）归档



技术部基本职责
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1. 协助转移方进行生产处方、生产工艺的转移并复核转

移报告；

2. 负责生产设备的性能确认；

3. 负责转移过程中的试验批生产；

4. 负责实施工艺验证



生产部基本职责

备注：如没有技术部，则生产部需要承担技术部门的相关工
作
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1. 协助技术部协进行生产处方、生产工艺的转移并复核

转移报告；

2. 协助完成生产设备的性能确认；

3. 协助转移过程中的试验批生产；

4. 协助实施工艺验证；



工程部（如需要）

⚫ 主要负责提供产品生产所必需的环境、介质等。若待

转移药品生产所需的环境或介质，现条件下不能提供，

则工程部需参与到项目中，确认对现有设施、设备是

否需要进行改进、改建。
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药品生产技术转移流程
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文件转移
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产品注册要求文件

研发过程中发现的与产品质量相关的文件如工艺调试阶段所得的数据资料

转移方、接收方分别签名确认

文件转移范例

文件转移

包含内容

药品技术转移讲稿/文件转移表.docx


技术评估

1、原辅料、包材
① 质量标准（包括物料特性）

② 供应商/生产商

③ 对于固体制剂：物料特性的评估。如粒径分布、流动性、
堆密度、休止角等，甚至包括晶型确认。

④ 例如：一个原料必须通过湿法制粒加工，则它的溶解性、
溶液中的稳定性（物理的和化学的）、可润湿性及其与辅
料的相互作用都是它的重要属性。

⑤ 研发阶段：需要研究原辅料、包装材料的特性及对生产工
艺和制剂质量的影响。

⑥ 对于新生产商选择：除了质量标准，还需考虑以上因素，
确保其性质与研发阶段的相同或不影响成品质量。
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技术评估

2、处方、工艺评估

▪ 工艺流程的差异

▪ 批量差异引起的工艺参数变化；

▪ 因原、辅料来源变化对处方工艺的影响

▪ 因设备差异可能引起的工艺参数的变化

▪ 工艺处方转移表
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药品技术转移讲稿/工艺转移方案表.docx


技术评估

3、检验方法评估

▪ 原辅料、包装材料、成品、中间产品、中控项目的检验方

法；

▪ 清洁验证的检验方法；

▪ 评估研发阶段的检验方法在商业化生产工厂的适应性。若

适用，在准备方法转移；若不适用，则需开发新方法并进

行验证。

▪ 检验方法转移表
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药品技术转移讲稿/检验方法转移表.docx


技术评估

4、设备、公用系统的评估

▪ 对研发设备和生产设备的原理、能力等进行比较，根据比

较结果、研发数据以及预期用途，对商业化生产的设备性

能提出要求，并进行性能确认。

▪ GMP要求的不同，对生产用设备、公用系统进行验证，

IQ、OQ、PQ。
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技术转移方案

1. 技术转移主方案，即放大生产试案，应由各子方案组成，

主要包括原辅料、包装材料的选择、公用系统与设备的

确认、处方工艺的选择、检验方法的转移或验证。

2. 各方案中应包含具体的试验方法、取样计划、接收标准

等内容。

3. 所有试验方案必须由质量管理部门批准。
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▪ 工艺验证、清洁验证

⚫ 具体内容：略

▪ 起草并批准技术转移报告
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生产技术转移的文件管理

▪ 项目总计划，包括项目负责人、项目组成员、项目进度安
排、预算

▪ 文件转移报告，包括转移的文件目录、转移方和接收方签
名确认

▪ 技术评估报告

▪ 技术转移方案与报告，此处分为若干子方案、报告。如：
设备设施确认方案与报告、处方转移方案与报告、工艺步
骤转移方案与报告、检验方法转移方案与报告等等。

▪ 工艺验证方案与报告

▪ 清洁验证方案与报告

▪ 技术转移汇总报告

▪ 专人整理、保管，并在项目结束后归档保存
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生产技术转移常见问题

▪ 缺乏技术转移体系

▪ 移交资料不完整

▪ 工艺研究不充分

▪ 没有经过中试，直接从研发实验室跳跃至大规模生产系统

▪ 原辅料供应商/生产商的改变

▪ 缺乏培训和分享

▪ 其他问题…….
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▪ 问题探讨

Q&A

▪ 联系方式：

E-mail: shenjuping@21cn.com

Mobile: 13921159868 
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Thanks!


