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摘要   目的：探讨信息化系统的应用在保障GMP合规性方面的有效性，供相关单位借鉴和参考。方法：

通过文献检索，同时对药品生产企业面临的GMP合规要求与信息化系统的功能特点进行研究。结果与

结论：运用信息化系统可促进质量管理的规范化。在保证患者安全、产品质量以及数据可靠性的同时，

也为将来利用大数据推进药品的“智慧监管”提供可靠数据。
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Abstract    Objective:   To discuss the effectiveness of the application of the computerized system in GMP 
compliance, so as to provide references for the related enterprises. Methods: By literature review and research on 
the GMP compliance requirements in pharmaceutical manufacturing enterprises and the function characteristics 
of computerized system. Results and Conclusion: The application of computerized system can promote the 
standardization of quality management. While ensuring patient safety, product quality and data integrity, it also 
provides reliable data for the future use of big data to promote "intelligent supervision" of drugs.
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信息化系统在 GMP 合规性方面的应用研究
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1   前言
我国于2015年12月1日发布了《药品生产质量

管理规范附录-计算机化系统》。该文件的生效迄

今已有2年时间。在此期间，信息化系统在药品生

产企业的运用得到了极大提升。笔者通过对多家制

药企业进行详细调研，对信息化系统在GMP合规性

方面的应用收获了一些心得，希望能为药品生产企

业的信息化建设与质量体系的持续改进提供借鉴。

2   日趋严峻的GMP合规性要求
近年来，数据可靠性（data integrity）问题在

美国FDA警告信中被不断揭示出来，越来越多相关

警告信的发布，使数据可靠性成为药品生产质量

管理的热点和重点关注内容。2012-2016年，美国

FDA对国外药品生产企业共发出63封涉及数据可靠

性问题的警告信，相关缺陷123条。

在FDA 2017财年的前50封警告信（图1）中，

中国企业被警告的最多，共涉及制剂企业8家，

API企业10家。

由于数据完整性控制工作开展的时间还不

长，缺少足够的资源和成形的经验，很多机构对于

怎样更好地满足法规的要求不知所措：一方面，担

心因为工作不充分而在被检查时发现问题；另一方

面，对于针对本项工作复杂、持续时间长的特点又

感到无从下手。
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图 1   警告信所在国比例图

图 2   94 家药品生产企业 GMP 检查结果

以某省2017年5月针对94家药品生产企业的

检查结果为例，图2可以发现除数据可靠性的问题

外，其他质量体系方面的问题也仍然存在。
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在此背景下，采用传统的以人工为主的管理模

式，已经越来越难适应日趋严格的法规监管要求。

3   制药行业使用信息化系统的现状
随着国内制药企业的日益发展壮大，企业信

息化建设已是当今世界和社会发展的大势所趋，越

来越多的企业将信息化管理应用于日常工作中，

以提高企业管理效率，提升企业管理水平。目前，

制药企业使用的信息化系统通常会包括数据采集系

统、生产管理系统、实验室管理系统、仓库管理系

统、文件管理系统、培训管理系统、设备管理系

统、质量管理系统（包含变更、偏差、纠正与预防

措施、供应商评估等）和质量回顾系统。

上述系统涵盖质量管理体系的各个方面，在应

用时既要符合企业运营的业务流程，更要保证质量

体系的合规性。以上海宝驰信医药科技股份有限公

司开发的文件管理系统为例，系统包含文件创建/修

订申请、起草及审批、文件培训、文件打印控制、

文件发放与收回、文件复审、文件撤销、文件资料

库等功能，可对制药企业文件的全生命周期进行管

理。其中，打印控制、发放与回收、复审和撤销等

功能，均属于典型的GMP对于文件管理的要求。

由于管理的流程或产生的数据与质量有关，因

此，各系统自身必须具备数据安全、记录/数据存

储、用户权限、审计追踪功能来确保数据的可靠性。

4   信息化系统在GMP合规性方面的对策
经过对各类信息化系统功能的研究，信息化

系统在保证药企质量管理合规性方面，主要有以下

几方面的优势：

1）信息化系统可将GMP的要求具体化和程序

化，保证与质量相关的活动能符合规程的要求，实

现合规性管理的基础是将GMP法规的要求转化为企

业自己的文件，在与质量相关的工作中，严格执行

文件的规定。因此，一般制药企业的文件通常有几

百甚至上千份。在这些文件被批准后，企业需要通

过大量反复的培训工作，让员工熟悉和理解文件的

内容，但是，由于操作人员的认知度、执行力、个

人习惯等问题，往往造成文件规定的流程不能得到

很好的执行。在监管过程中，发现相当多的缺陷都

是因为没有完全执行文件的规定所致，这也是药企

质量管理中的难题。信息化系统可以将文件中的规

定转化为系统的强制功能和固定流程，由系统进行

统一标准化的智能管控。

2）信息化系统可对各项工作进行到期提前提

醒，有效避免超期对质量造成的潜在影响；要保证

质量体系的良好运行，首先应保障质量体系各关键

要素（人、机、料、法、环）的良好运行。在这些

关键要求的运行过程中，存在较多的周期性工作，

比如仪器仪表的定期校准、文件的定期复审、设备

的定期预防性维修保养等。目前，虽然企业通常是

指定专人进行管理，然而，由于存在工作量大，而

且到期时间均不相同，管理人员难免疏漏，没有按

时校准、复审等情况，总是难以杜绝对产品质量造

成潜在影响。信息化系统具有到期提前提醒功能，

可在系统中设定提前的时间及通知的范围，可有效

减少和避免超期情况的出现。

3）信息化系统可减少对人的依赖，降低人为

造成的差错，提高工作效率。信息化系统可代替繁

复的人工操作和记录，提高记录的及时性、准确

性、完整性。例如：设备管理系统可通过图片或者

视频等方式指导员工进行标准化的设备维护保养与

设备检查；另外，通过对设备运行关键参数的采集

与监控，可通过趋势判断，提示关键备件的及时更

换，有效降低设备故障的发生率。

4）培训管理，培训管理系统可根据每次的培

训参加人员及考核结果，自动生成个人培训档案。

例如文件培训管理，在文件被批准后，文件管理系

统会依据文件的发放范围自动生成培训任务，并通

知这些部门组织培训，只有在所有的部门都完成培

训后，才能由文件管理员在系统中进行文件生效的

操作，否则，文件将无法生效。这样，有效地保证

了在文件生效前，对使用人员进行培训，具体的培

训过程、培训考核均在培训管理系统中实施。

5）信息化系统可对GMP活动细化和量化，对

数据进行统计分析，为质量评审提供依据。由于信

息化系统的建立，很多必须要做的记录可由电子记

录替代，且可以使记录更真实、准确，便于追溯，

提高质量管理效率。例如：数据采集系统的应用，

可以获得大量的环境监控、工艺用水、能源、空调

系统、公用系统、生产工艺等方面的原始数据。

对于数据的分析，一方面可以制定更合理的

警戒限与行动限；另一方面，可以更早地发现关键

参数趋势的变化，及早进行整改。另外，对于质量

管理方面也可以进行较为全面的统计分析。例如：

使用质量回顾系统，可随时对全年的偏差进行多维
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度的统计回顾，找出偏差来源最多的因素，为今后

的质量管控找出合理的方向。

5   结论
药品的质量事关社会用户的健康需求，其质

量管理工作是一个多层次综合性的建设工程。综上

所述，信息化系统能够促使与质量相关的工作符合

GMP的要求，使质量体系得到持续改进。因此，应

用信息化系统进行GMP管理，必然是药品生产与质

量管理的必然趋势。运用信息化系统可有效促进质

量管理的规范化，在保证患者安全、产品质量以及

数据可靠性的同时，也为将来利用大数据推进药品

的“智慧监管”提供可靠数据。
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