
制药业持续性合规解决方案

张正学



目录
CONTENTS

企业如何做到“持
续性合规”的探讨

1、“合规”与
“持续性合规”

2、不能做到“持续性
合规”会发生什么



目录
CONTENTS

企业如何做到“持
续性合规”的探讨2、不能做到“持续性

合规”会发生什么



21

规 持 续 性 合 规合 规

3

“合规”与“持续性合规”



l 规？

    涉药法律、行政法规、部门或地方政府规章、

标准（质量标准、注册工艺）、技术指导原则等



l 合规？

    符合法规要求。可能是一种表象或短暂行为！



l 持续性合规

    从空间的扩展和时间的延续

上，自始至终保持“合规”状态。
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不能做到“持续性合规”会发生什么？



                质量事故频发

u混淆、差错、污染....频繁的偏差事故

u产品厂检不合格

u成品市场抽检不合格被通报

    



                用户投诉增多

u产品包装差错：数量短少、产品混批等等

u产品内在质量问题：医生或病人发现药品混有异物

或性状异常等

u患者用药后发生严重不良反应或用药安全事故

    



                许可或常规检查发现严重问题

u  许可检查发现记录资料作假、现场管理不符合要求等被检查机关

作出不予行政许可的决定；

u常规检查发现严重缺陷，被依法采取约谈、发警告信、责令整改、

责令召回、暂停临床试验、生产、销售和使用等措施，甚至应发现

违法行为被信用惩戒或实施违法处理；

    



                有因检查发现严重缺陷或违法行为

    跟踪检查、飞行检查、延伸检查发现严重缺陷或严重违法行为，被处

以罚款、收回GMP证书、吊销许可证甚至移送司法机关处理。
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l 明确使命

u企业的性质？企业涉及的业务范围？

u通过确认企业的性质和业务范围，确定本企业应执

行的药政法规文件。



l 建立体系

u建立和维护适合自己企业的药政法规体系

u建立药政法规管理体系。



建立和维护适合自己企业的药政法规体系

Ø 建立：通过检索，建立一套本企业经营范围涉及的药政法规

文件系统，包括法律、规章、标准、技术指导原则；

Ø 维护：关注法规生命周期，适时更新企业的药政法规体现，

始终保持这套法规体系是现行的。
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建立药政法规管理流程
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u重大涉药项目：

    设立项目前实施药政法规路径论证；执行中跟进，根据法规

的变化及时调整；项目结束进行回顾评价；



         

u合同协议、变更控制、注册申报：

Ø 对合同、协议涉及的法规符合性进行审核；

Ø 厂房设施设备、工艺、标准等关键变更涉及的相关法规复核；

Ø 注册/备案申报材料法规符合性审核



         

u将法规符合性融入到日常的质量管理活动和定期的GMP审计中：

Ø 质量部门的日常监督应对企业生产质量活动的法规符合性进

行检查；

Ø 定期的GMP审计或企业内控审计应将法规符合性检查纳入其中；



 

     

     

u确定企业未来3-5年将要实施的重大或重要项目；

u编制3-5年期药政工作规划，确定每个项目的药政法规路径；

u药政规划实施根据及定期评价、调整（增加或减少）；

u规划期结束回顾评价。



l 确保实施

u领导重视。

u确定专人负责，配备必要的硬件设施

u组建跨部门的药政工作小组




