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我们所面临的时代

 ISO理念在我国的推广已经超过30年

 药品GMP理念在我国的推广已经超过20年

 近二十年来，我国药品制造行业取得了令人瞩目的成就

 我们通过制药类项目的集中建设积累了大量的经验

 一切客观条件表明：我们有能力迎接更高层次的挑战



本次讨论期望达到的效果

 倡导基于事实的思考逻辑

 探索切实可行的项目实施过程



本次讨论的出发点

 一个药品走向市场的朴素过程

市场需求

商业化生产
设施建设

产品
研发、注册

形成产能及
上市许可

市售产品
符合性



第一步 项目的策划

 市场对某个产品有需求

 客观、全面的市场分析（业主）

 产品展望

 需求预测

 机会

 风险

 目标

 竞争力



第一步 项目的策划（续）

 决策（业主）

 开启产品研发过程（针对新产品而言，本次不展开）

 启动药厂建设项目（针对已经注册的产品）

 编制项目用户需求说明（PURS）（业主）

 PURS编制流程及内容应符合药厂质量管理体系的要求

– 药厂质量管理体系应有关于项目的要求

– 对于改扩建项目，应基于变更及风险评估的结论



第一步 项目的策划（续）

 PURS的大致内容，仅供参考

– 项目目的

– 需求分析

– 工艺要求

– 生产策略

– 项目位置

– 技术理念

– 权威性

– EHS

– 现行GMP要求

– 文件要求

– 限制性

– 时间进度

– 项目费用

– 设备要求

– 术语缩写

– 相关附件



第二步 项目的设计-Engineering

 项目的设计输入源于业主编制的项目用户需求说明

 项目的设计大致包含三个阶段

 概念设计

 基础设计

 详细设计

备注：概念设计很大程度上决定了项目的走向，基础设计和详细设

计有资质方面的要求



第二步 项目的设计（续）

 项目承包方的选择（业主）

 项目承包方的选择应遵守相关法律法规要求

 药厂质量管理体系应有关于项目承包方选择的具体要求

 项目设计的管理（联合项目团队）

 药厂质量管理体系应有关于项目实施的指导原则

 药厂应组成专职的项目部

 项目承包方应有完整的质量管理体系

 药厂项目部应和项目承包方组成一体化的联合项目团队，该团

队对整个项目负责



第二步 项目的设计（续）

 联合项目团队应共同制定并遵守基于项目的质量管理体系

 各类行业规范和指南理论上并不是构成项目质量管理体系的必

要条件，不具备相互替代性。

 项目管理的过程文件是评价设计有效性的重要依据

 项目质量管理体系PQMS的大致结构，仅供参考

– 日常管理及法务

– EHS

– 质量

– 设计

– 商务和采购

– 施工

– 测试和调试

– 进度控制

– 项目控制

– 项目收尾

– 验证及合规化



第二步 项目的设计（续）

 项目设计的输出（举例）

 主要工艺设备列表（OSD）



第二步 项目的设计（续）

 项目设计的输出（举例）

 GMP分区图（OSD）



第二步 项目的设计（续）

 项目设计的输出（举例）

 GMP设计审核示意（OSD）



第二步 项目的设计（续）

 项目设计的输出（举例）

 验证主计划目录（OSD）



第三步 采购招标-Procurement

 采购招标是联合项目团队的职责范围，应组建有领域工程师
参与的评审团队

 应遵循项目质量管理体系的要求制定采购招标计划，明确采
购招标的各项要素及流程

 用户需求说明、设计规格等技术文件，在严格意义上来说，
并不能替代采购招标文件包

 评标、定标的过程应严格按照既定计划进行，原则上应避免
计划外事件的发生。

 对药品制造行业而言，设计和招标的专业性，在很大程度上
决定了项目的最终结果



第四步 施工管理-Construction Management

 施工管理也是联合项目团队的职责范围，如有需要，业主方
可以先期派遣各部门工程师加入项目团队

 应根据项目质量管理体系要求制定施工管理计划，明确施工
现场职责划分及秩序维护

 施工管理面面观

 开工会议

– 用于强调项目执行的条件与要求，包括工程、施工、商务

、质量、环境卫生安全、以及其他特别事项



第四步 施工管理（续）

 施工管理面面观

 图纸/指令与提交

– 承包商在施工前需要取得相关资料和施工图纸

– 承包商必须提交施工方案、样本、模型、检验报告等，审

阅批准后才可开工

 文档管理

– 承包商所有资料的传递和提交必须经文档管理记录

– 文档资料的传送应按照预先制定的流程进行以提高效率



第四步 施工管理（续）

 施工管理面面观

 报告

– 承包商应按照要求提交日报、周报和月报。

– 报告应包含人员、机械设备、工作描述和地点、天气、现

有状况、工作预报、等信息。

 检测计划

– 检测计划注明整个过程的检测要求。

– 承包商必须按照检测计划和技术规范的要求进行检查和检

测



第四步 施工管理（续）

 施工管理面面观

 现场质量控制（SQC）

– 进行现场测验以确保专业工人的能力

– 承包商必须对工作进行自检，合格后报监理和管理公司检

查。

– 控制点检查应该按检验计划和要求执行，包括隐蔽前的工

程



第四步 施工管理（续）

 施工管理面面观

 来料检查

– 材料进场未检查或确认符合规范和洁净要求之前，不允许

使用或加工

– 检验应按照制定的方案和程序进行

– 完成后的检查测试报告和检查单必须及时提交给质量单位



第四步 施工管理（续）

 施工管理面面观

 施工与安装

– 施工方案执行前必须报审批准

– 所有工作要遵循认可的程序和良好做法

– 在指定的检查点进行检测以保证满足要求

– 如果与批准的安装工艺有不可避免的差异，必须预先得到

批准

– 材料进场安装需要适当洁净度要求



第四步 施工管理（续）

 施工管理面面观

 不符合项的控制

– 在检查中如果发现缺陷或偏差，不符合项报告将发给施工

单位。

– 承包商必须进行必要的纠正措施来整改或改进工作质量。

– NCR 在整改措施完成并接受后关闭



第四步 施工管理（续）

 施工管理面面观

 验收单和验收证明

– 所有施工和安装工作都应有质保检查单。

– 每个工程包的系统工程师均应准备上述检查单。

– 应通知业主和业主代表进行最终验收。采用“预验收”，

“最终验收单”和“缺陷单”记录。

– 在全部缺陷整改完毕后，应通知业主签署竣工证书。

– 根据政府的要求，相关资料将提交给监理批准签注。

– 在整个工程完工后，经有关政府部门验收合格，竣工验收

报告将上报业主接收。



管理的高度-Management

 建立一套管理体系，对设计、采购招标和施工三个单项活动
进行综合管理，是一种经证实有效的综合项目管理模式

 项目管理体系立足于相关法规、标准、规范、指南和国际惯
例，结合了基于项目的管理逻辑，形成一个有机的整体

 从名词解释角度看，EPC、EPCM和“代建制”是有根本区
别的。

 从管理结构角度看，业主方、设计方、施工方、监理方和项
目管理方也存在着本质上的区别

 从制药类项目的经验看，M是确保E、P、C成功的关键，而
对于M的理解和运用，有待于更进深入的探讨



第五步 以验证的名义-Validation

 验证是一个贯穿项目始终的过程，是项目质量的推导过程

 在EPCM基础上，通过Validation对项目各阶段成果进行全过
程的跟踪管理，体现了药品制造业的管理逻辑

 从药品制造角度来说，项目的交付，仅仅是市售药品生产的
起点。因此，项目验证的意义，仅在于确认项目输入和项目
输出的一致性



第六步 后续的工作

 生产验证活动
 工艺验证

 清洁验证

 分析方法验证

 计算机验证

 质量管理体系的完善

 法规认证及市场准入

 可持续性生产



Thank You

谢 谢!


