
CMO质量管理

"我们不只是要做到优秀，而是要做到卓越"
"we don't just want to be good….we want to be excellent"
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澳亚体系涵盖的内容

CMO成功四要素

2、药品技术转让

4、无菌药品生产技能培训

………………..

高

质量

高

效率

高度
透明

低

成本
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•质量体系高质量

•流程化高效率

低成本

•信息化高度透明

•成本管控

CMO成功四要素
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流程化过程

流程梳理 持续改进流程固化

流程化建设

流程优化 流程验证
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运营计划管理流程图

《
制
药
业
》



Presentation Title
Revision 2014
Design by AusiaBio

澳亚生产相关流程
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药品委托加工流程图

产品/技术转移的几个重要阶段

注
册
投
产

知
识
转
移

验
证
实
施

评
估
决
策
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质量管理体系

全过程的数据完成性

人员管理

7

CMO质量管理

质量风险管理

生产管理 《
制
药
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QM

患者和客户（委托方）

法规符合性

业务发展

公司

Company 

患者与客户

patients / customers

规定

Regulation

CMO质量管理体系—质量管理体系
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要素
QM

变更控制
Change Control

Doc/Records 
Management

文件/记录管理

年度回顾 PPR

培训 Training

风险管理
Risk Management

Regulations Enforcement
法规执行/内审

Internal Audit
偏差管理

Dviation Management

管理回顾
Management Review

验证 Validation

供应商管理
Supplier

Management

投诉处理/收回
Complaints/Recall

CMO质量管理—质量管理体系
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质量 = 一次正确 = 精益
Quality = Right First Time = Lean

Right First Time 

 物料

 生产

 包装

 产品检验

 环境监测

 数据完整性

目标
状态

质量
源于设计
(Q8/QbD)

质量体系
(Q10/QMS)

质量风险管理
(Q9)

Model by Moheb Nasr, FDA

产品质量的保证来自每个环节的相
关部门，而不是来自质量部。每个
环节上的各个部门应对相关问题负
责。

CMO质量管理—质量管理体系
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配制工序控制

通过产品关键质量属性对药液配制工
序pH、温度等关键工艺参数的控制。

CMO质量管理—生产配制
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财务管理

采购管理

物料需求

SAP领域

到货
预定

到货
验收

入库 拣货 库位库存
平衡

成品
检验

LIMS领域

数据采集 异常报警
SCADA领域

全过程数据完整性

WMS领域

需求管理

质量体系全程质量保障

订单管理

发现与研究

临床前
研究

临床申报

临床试验
I期, II,期 III期

新药申请

转产

转产

质检
计划

质检
指令

采样
样本

检化验
执行 判定 报告

验证与
检化验

中间品
检验

出库 盘点 处分

生产计划
工单
指令

领料
计划

SOP执行
(称量、配
制、
灌封等)

记录
确认

放行
判定

CMO质量管理—数据完整性

《
制
药
业
》



Presentation Title
Revision 2014
Design by AusiaBio

CMO质量管理—人员管理

我们的培训
有效吗？
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学习+思考+实践
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CMO质量管理—风险管理

 现有生产工序流程进行分解并评估风险（举例：轧盖后贴签前）

 冻干曲线各阶段分解并进行评估风险

 按产品工艺参数、质量属性分解并进行评估风险（举例：配料）

 通过对水、电、气控制对生产过程进行评估风险

《
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 4个独立的无菌冻干车间

 生产西林瓶规格：2ml~15ml

 冻干机数量：21台

 实际冻干面积：822 m2

 每天理论产能：约170万支（以瓶直径22mm计）

 洁净区生产人数：240~260人

CMO质量管理—生产管理
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CMO质量管理—生产管理
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 2条自动包装线

 3条人工包装线

 4台全智能自动灯检机

 每天理论产能：约170万支（以瓶直径22mm计）

 包装中心人数：80人

CMO质量管理—生产管理
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CMO质量管理—生产管理

冻干曲线控制

通过冻干实验室对产品关键工艺参数优化，对产品
冻干工序水分、有关物质、澄清度等关键质量属性的
控制。
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成本管控

规模化生产

集中式采购

高能源利用率

高设备利用率优
势
《
制
药
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质量管理生产管理 设备管理

SAP
企业资源管理

人、财、物 整体运行状况管控

销售管理 采购管理 库存管理 财务管理 人事管理

研发管理

设备资产

临床申报材料管理

研发工艺管理

研发项目管理

配方管理

设备统计分析

维修保养计划

故障处理

质量管理

变更规程

文档管理规程

跨部门协同的质量事件
闭环处理及统计分析

供应商的选择
与批准

偏差处理规程

纠正与预防
措施操作规程

供应商
质量管理

实验室分析结果超
标、超常分析

计算机化系统
管理规程

MES
制造执行系统

出货判定指令管理 称量管理 生产管理

指导、记录、监控生产全过程，杜绝过程中的主管造假及客观出错

实验室管理

留样管理 检验管理

稳定性控制

实验设备的自动化连接、数据真实性
保障

仓储管理

存货管理

入库管理 库存管理

出库管理

物料仓储整体状态管控

指令分配 异常处理 状态监控

PLC
仓储设备控制

设备数据收集 数据监视 警报信息

支撑MES数据采集，杜绝数据篡改

SCADA
数据采集及监视控制系统

：已实施/实施中 ：规划中
信息化建设-透明化工厂总设计图
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原辅料库 配液设备 成品保管库

管理室

1.到货

2.来料检验

质量管理

4.原辅料
出库

3.生产指令
同步

5.称量执行
6.生产指令
(配制)执行

10.生产记录
批准

11.出货判定

灌封设备称量器 包装设备

8.生产指令
(灌封)执行

9.生产指令
(包装)执行

12.偏差管理

MES二期实施方案范围

MES一期实施方案范围 SAP范畴

7.中间品检验

信息化建设-MES实施
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2
可按现场作业更新情况，同步进行各部门间的联动作业

●收货时自动请验委托并打印标签（自动）

●根据测试结果判定能否投入产线（自动）

●指令单下达后自动计算并分配所需物料（自动）

●根据生产结果，更新库存（自动）

各部门间实现业务配合流程化、高速化

●在实时确认操作步骤与进度结果的同时，进行下一步作业。

●每个操作步骤，都需要按照操作指令执行

●生产动作与指令动作不符时，显示错误提示，
并指导操作员正确执行下一步，避免误操作。

通过电子SOP达到产线零失误，实现标准化、无纸化作业1
・操作顺序
①开启封盖
②扫码确认原料
③投入原料
④关闭封盖
⑤按开始按钮

可对应MPEG,PDF,JPG,URL
等各种文件格式

信息化建设—MES实施
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生产负责人实时掌握生产中发生的问题

●及时安排人员进行补救，保证作业和工期不发生延误

●记录并预知同类问题发生条件及次数，防患于未然。

可以监控每条产线、每个设备的运行状态3

4
所有设备通过PLC与SCADA连接

●各部门实现所有记录作业准确高效，所有记录都有审计追踪

●管理层可以防止整体作业流程中数据出错/篡改，

实现设备联动，实现高效率，高信赖度的生产

可随时从画面确认当前情况，
也可下达指令，或读取结果

SCADA

MES终端

信息化建设—MES实施
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5

6
实现整个企业的生产管理业务标准化
●澳亚整个生产过程透明化、可视化

●为国内外审计提供统一追踪平台，提高审计效率

所有车间导入MES，实现公司业务标准化及可视化管理

可以灵活运用数据分析功能，优化生产结构及生产过程

利用MES/SCADA系统与现有设备进行数据采集

●收集生产过程的关键运行参数及关键质量参数

●在系统中绘制各种趋势图表，并进行后续数据分析，验证工艺稳定性

信息化建设—MES实施
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CMO质量管理—远程管控
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澳亚发展理念

完善行业
先进理念

逐步做强
稳步做大

成为备受
尊敬企业

企业发展品牌化
•冻干工艺研究实验室—冻干工艺研究开发提供强有力的硬件支撑；
•无菌培训中心—技术教学与模拟生产培训有机结合，应用型培训平台；
•MES系统平台—是使生产过程数字化、透明化、使产品质量全过程跟踪。

打造“澳亚品牌”

•内部管理精细化
杜绝人为失误，有效预防合规性及质量管控风险；
提升内外供应链协同；
企业内SAP+MES+SCADA固化模式，形成业务和管理标准化及可视化

•市场拓展最大化

稳固现有国内客户群，不断优化产品质量；
积极布局国际化发展，开拓海外客户；

•社会影响扩大化

推动药企管理和信息化“创新”典范；
搭建和完善各类信息化系统；
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