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前言

序一当我看到这本书稿时，心情非常的兴奋：中国的医药行业终于有人系统地研究“验证”这个问题
了。
何国强先生带领的团队为中国医药界做了一件十分有意义的事情，值得祝贺，也应该向他们道一声，
感谢！
中国制药企业与国际先进水平的差距究竟在什么地方？
这是个见仁见智的问题。
但从我本人长期从事管理工作的体会来看，有两点十分突出：一是企业不了解“验证”的重要性，不
太懂的如何做验证，总是认为能做得通就可以了，不重视通过反复的验证去不断优化、持续改进；二
是我们的企业不会阐述自己的理由，他们总喜欢问“我应该怎么做”？
而我所接触的跨国公司他们总是会阐述他们对问题的理解和他们的解决方案，说服你接受他们的意见
。
上述第二点在此不做讨论。
就第一点中的“验证”而言，企业是怎么做的？
花在验证上的人财物力又有多少呢？
这其中，做得好的自然有。
但我们常常见到的情况却是：本来常规是30立方米的灭菌柜，设备企业和制剂企业没有经过充分的验
证就改成40立方米、60立方米甚至100立方米；冷冻干燥设备没有任何验证数据，就从20平方米改成40
平方米、60平方米甚至更大；生产工艺，从研制过程的小试、中试到正式投产，没有严格的验证，以
至于产品生产无法达到研发的水平，甚至根本就做不出来；上市后产品的生产条件在不断变化，工艺
却一成不变，无法实现产品质量的持续改进和提高。
那么，跨国公司是怎么做的呢？
以GSK为例，他们每年的研发经费约100亿美元，其中用于验证的经费约占20%～30%。
花费上的差距，体现了投入的差距，也从一定程度上反映了重视程度的差距。
这样大的差距，我们真的没有资格把跨国制药公司当做竞争对手，实际上，我们更应该把他们当作老
师。
对于制药行业，验证工作之所以如此重要，不仅因为它是制药行业法规的要求，更因为它是科学和技
术发展的必然，是人们对药品质量改进和风险控制规律认识的结果。
多年来，本人一直宣传、提倡验证工作，希望引起国内业界同仁们的重视。
今天终于看到《制药工艺验证实施手册》一书的出版，我愿意再为这本书宣传一次。
本书作者长期从事制药行业的验证工作，具有丰富的验证工作经验，参考了目前国际上先进的GMP法
规、指南和标准，全面阐述了现行法规要求下的验证工作的实践方法，包括在现行监管政策下基于风
险评估的先进理念和GMP法规方面重点关注的问题及相关内容，对我国制药行业认识验证工作的意义
，提高验证工作水平，具有很高的借鉴价值。
就像药品质量需要通过不断的验证持续改进提高一样，我也衷心希望作者在大量实践的基础上，不断
总结，勇于创新，使本书更加完善，发挥其更好的引领与指导作用。
国家食品药品监督管理局药品安全监管司司长 李国庆2012年8月6日于北京
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内容概要

本书作者根据多年从事验证的工作经验，秉承“推动行业进步”的发展理念，依据中国、美国、欧盟
、WHO等国家和组织的GMP和药典要求，参考ICH、ISO、ISPE、PIC/S等有关资料编写本书。
内容涵盖了制药行业中原料药、固体制剂、无菌制剂、生物制品、血液制品和中药生产的工艺设备、
计算机化系统、公用设施及支持的辅助系统的验证工作；同时，还囊括了风险管理、实验室系统、清
洁验证及工艺验证等国内制药行业重点关注的主题。
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作者简介

何国强 中国制药行业先导者奥星集团董事长。
2009年荣获中国医药企业管理协会等十三家中国医药行业协会共同颁发的“60年 60人——建国六十年
中国药业历史人物”的荣誉。
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章节摘录

版权页：   插图：   风险 对伤害的一种综合衡量，它是伤害的可能性和严重性的复合体。
 风险识别 参考风险问题或故障描述来系统地使用信息确定可能的危害（危险）源。
 风险评估 在风险管理过程中，对用于支持风险决定的信息进行组织的系统化流程。
 风险分析 对与所确定危害相关风险的评价。
 风险评价 通过定量或是定性的工具来将所估计的风险与所给定的风险标准进行比较以确定风险的重
要性。
 风险控制 执行风险管理决议的措施。
 风险降低 采取措施来降低伤害的发生可能性及伤害的严重性。
 接受风险 决定接受风险的决议。
 风险审查 风险管理程序中需要考虑新知识和经验的阶段。
 风险交流 在决策者与其他利益相关方之间分享有关风险和风险管理方面的信息。
 质量风险管理 （Quality risk management，QRM） 在产品整个生命周期过程中对药品（治疗产品）的
质量风险进行评估、控制、交流和审核的系统流程。
 本章还涉及其他的定义为： 关键工艺参数 （Critical process parameter，CPP） 也称为关键工艺控制参
数。
因为它有可能会对产品的标识、效力、质量、纯度、效价、安全性和／或收率造成负面影响，所以必
须对工艺相关变量或输入进行紧密的控制。
关键工艺参数可能会对关键质量属性或工艺的产出情况产生直接的影响。
对CPP有良好监控和控制就可以降低风险，但是并不会降低该工艺参数的关键性。
 关键质量属性（Critical quality attribute，CQA） 指的是物理、化学、生物学或微生物的性质或特征，
其应在适当的限度、范围或分布内，以保证产品质量。
 主题专家 （Subject matter expert，SME） 在某一特定领域或方面（例如，质量部门、工程学、自动化
技术、研发、经营，等等），个人拥有的资格和特殊技能。
 5.2 质量风险管理实施程序 5.2.1 质量风险管理的原则 质量风险管理有两大原则：在药品生产过程中的
质量风险的评估应以科学知识为基础并最终都需要和保护患者联系起来；质量风险管理流程的投入水
平正式程度及文化程度应与风险水平相一致。
 GMP对风险管理的要求是：强调了风险管理理念；建立风险管理系统及风险管理的两大原则。
 5.2.2 质量风险管理职责 在制药企业内部，质量保证部将对质量风险管理活动负有主要责任。
 项目部、生产、工程、自控、验证／测试、QC、QA等职能部门，以及了解质量风险管理流程的个人
，通常但并非始终，要承担风险管理责任。
 质量风险管理人员的责任如下： ①遵守、执行质量风险管理程序。
 ②确保按照质量风险管理程序的规定执行各种活动、收集和处理从所有这些活动中获得的数据，并完
成有关文件的操作。
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编辑推荐

《制药工艺验证实施手册》适用于希望了解制药企业确认与验证工作的专业人员，此外为制药企业提
供设计、验证咨询服务的人员也能从书中获取到有价值的信息。

Page 9



第一图书网, tushu007.com
<<制药工艺验证实施手册>>

名人推荐

本书作者长期从事制药行业的验证工作，具有丰富的验证工作经验，参考了目前国际上先进的GMP法
规、指南和标准，全面阐述了现行法规要求下的验证工作的实践方法，包括在现行监管政策下基于风
险评估的先进理念和GMP法规方面重点关注的问题及相关内容，对我国制药行业认识验证工作的意义
，提高验证工作水平，具有很高的借鉴价值。
——国家食品药品监督管理局药品安全监管司司长 李国庆本书为在当今GMP法规环境要求下基于先进
的风险评估理念进行验证工作，提供了非常有价值的实践经验。
这本书应该成为企业领导人、技术人员和岗位操作人员的教科书。
——中国医药企业管理协会会长 于明德
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