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ICH 药品质量愿景

新的质量愿景

• 从监管指导转向科学指导

• 开发一个适用于整个产品生命周期的协调一致的药品质量体系，强调质量

风险管理和科学的综合方法

关键目标

• 科学和基于风险的产品开发方法、文件提交、审评和审批后变更管理

• 在整个产品生命周期中的持续改进和创新

• 有效和始终如一的全球监管。
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产生：新的质量模式

机密，仅供限制使用 5

• 高水平的指导

（非规定的）

• 基于科学和风险的

• 鼓励使用系统的方法

• 适用于整个产品生命周期

• 旨在共同提高药品质量

ICH Q8 
(2005) 

ICH Q9 
(2005) 

ICH Q10 
(2008)

ICH 
Q11 
(2012)

质量：一种新的模式
新模式强调：

1. 质量必须主要内置于产品，而非仅通过额外的检验和检查

来改进

2. 在整个产品生命周期中更好地使用现代科学

3. 在整个产品生命周期中质量风险管理是关键驱动

4. 健全的PQS，加上适当的知识管理，可确保整个产品生命

周期的质量

5. 适用于行业和监管机构的，在开发、生产和质量方面使用

的一种整合的方法

ICH Q8 - Q12
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实施：共同提高产品质量

6

监管体系

药品质量体系（PQS） Q10

现行GMP

质量风险管理
Q9 药品研发

Q8R & Q11
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当前趋势 –质量管理成熟度

03/12/2020 Confidential for restricted use only

CGMP

ICH Q10

Quality 
Management
Maturity

对患者，制药企业，和

监管都重要

企业

监管

患者

目的：
 质量透明
 促进企业提高体系成熟度
 降低质量风险

质量量度：
 成熟体系的关键方面
 成熟度需要测量
 提供信息



 议程：

 背景介绍：

 ICH 历史
 ICH 愿景
 相关指南

 ICH Q10 内容
 药品质量体系

 管理职责

 工艺性能和产品质量的持续改进

 药品质量体系的持续改进

ICH Q10 实施实例：变更和持续改进
结论

8



Novo Nordisk®

ICH Q10 –药品质量体系

• 为了公众健康利益，提高全球药品的质量和可及性，于
2008年发布了ICH Q10

• 主要目标：

• 确保产品实现

• 建立和保持受控状态

• 推动持续改进

为实现这些目标，ICH Q10扩充了药品生产质量管理规范的
要求。

9
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ICH Q10 –药品质量体系

• 适用于以下产品研发和生产的支持系统

• 原料药（例如，API）

• 药品，包括生物技术产品和生物制品

• 适用于贯穿产品的整个生命周期

• 药品开发

• 技术转移

• 商业生产

• 产品终止

• 涵盖新产品和现有产品

• 以相应于生命周期不同阶段的合适方式运用
10
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ICH Q10 –药品质量体系

11

GMP

药品研发 商业化生产 产品终止技术转让

临床研究用药品

管理层责任

工艺性能和产品质量监控系统
纠正和预防措施（CAPA）系统

变更管理系统
管理回顾

PQS要素

知识管理

质量风险管理
驱动力
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ICH Q10 §2：管理职责

• 管理承诺

• 质量方针

• 资源管理

• 内部沟通

• 管理回顾

• 管理

• 外包活动和外购物料

• 产品所有权变更



Novo Nordisk®

ICH Q10 §3.1：生命周期各阶段的目标

1: 药品研发

• 设计产品及其生产工艺，使其能提供预期性能并满足需求。
• 探索性研究和临床研究的结果属于药品研发的范畴。

2: 技术转移

• 在研发和生产之间以及生产厂内部或之间转移产品和工艺。

3: 商业生产

• 获得符合要求的产品，建立和保持受控状态，以及推动持续改进。

4: 产品终止

• 有效地管理产品生命周期的最终阶段



Novo Nordisk®ICH Q10 §3.2：药品质量体系的要素

1：工艺性能和产品质量监测系统-是一种确保维持受控状态的系统。它应：

• 运用质量风险管理来建立控制策略

• 提供工具用于参数和属性的衡量和分析

• 确定变异来源

• 包括来自内部和外部的反馈
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1：工艺性能和产品质量监测系统

药品研发 商业化生产 产品终止技术转让

获得的工艺和产品
知识以及所实施的
工艺和产品监测的
控制策略。

监测应继续进行。
适当措施应继续。

运用监测系统来保
证运行处于受控状
态并能辨别可改进
的领域。

获得的知识有助于
进一步开发控制策
略。
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ICH Q10 §3.2：药品质量体系的要素（续）

2：纠正和预防措施(CAPA)系统—用于执行如下的系统：

• 针对投诉、产品不合格、违规、召回、偏差、审计、监管机构的检查和发现的

根本原因进行的纠正措施。

• 针对潜在问题所进行的预防措施。

• CAPA方法应促成产品和工艺改进并增强对产品和工艺的理解。
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ICH Q10 §3.2：药品质量体系的要素（续）

2：纠正和预防措施(CAPA)系统

药品研发 商业化生产 产品终止技术转让

CAPA方法是有用的。 CAPA应继续。应当使用CAPA，并
评估措施的有效性。

CAPA可作为一个反
馈、前馈和持续改
进的有效系统来使
用。
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ICH Q10 §3.2：药品质量体系的要素（续）

3：变更管理系统-可确保及时有效地开展持续改进，它应与生命周期的阶段相适

应

• 应高度保证不会产生意外的变更后果。

• 应使用质量风险管理（ Q9 ）来评估提议的变更

• 应评估上市许可提议的变更以及注册申报所需的任何变更

• 应由专家团队来对提议的变更进行评估。

• 变更实施后，还应开展评价以确认达到了变更的目的，且对产品质量没有不良

影响。
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ICH Q10 §3.2：药品质量体系的要素（续）

3：变更管理系统-可确保及时有效地开展持续改进，它应与生命周期的阶段相适

应

药品研发 商业化生产 产品终止技术转让

应有文件记录； 任何变更都应经过
相应的变更管理系

统。

应有正式的变更管
理系统。

工艺调整的管理和
文件。



Novo Nordisk®

ICH Q10 §3.2：药品质量体系的要素（续）

20

4：工艺性能和产品质量的管理回顾

• 应保证在整个生命周期内的工艺性能和产品质量均获得管理。

• 应包括来自大范围外部和内部来源的数据

• 应确定适当的措施，例如：

- 对生产工艺和产品的改进；

- 培训和/或调整各种资源；

- 收集和传播知识。
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ICH Q10 §3.2：药品质量体系的要素（续）

4：工艺性能和产品质量的管理回顾

药品研发 商业化生产 产品终止技术转让

可对（某些）方面
进行管理回顾分析

可对（某些）方面
进行管理回顾分析

回顾应当是一个有
组织的系统，且应
支持持续改进。

可对（某些）方面
进行管理回顾分析
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ICH Q10 产品生命周期质量管理体系模型

 PQS四大要素是主要支柱，应在产品生命周期的

每个阶段运用。

 质量是持续投资和持续改进。

 ICHQ10 为贯穿产品生命周期的药品质量体系提

供了统一的模型。

 管理职责对产品生命周期所有阶段都很重要。工艺性能和产品质量
的监控系统，

内部和外部反馈

纠正和预措
施防系统

变更管理

管理回顾

知识管理

质量风险管理

持续改进
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全生命周期的药品质量体系-持续改进的机会

患者需求

商业需求

目标产品
质量概况 关键质量属性 关键工艺参数

关键物料属性

产品设计 生产工艺
设计

控制策略

技术监管立卷
&审评

监测，CAPA&
变更,评审

商
业
化
大
生
产

研
发
和
临
床
研
究

应用质量风险管理的时机

对工艺的理解

批准前检查 监督检查

知识管理
技术转移

生命周期大致时间 1/4 3/4
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ICH Q10 §4：药品质量体系的持续改进

24

• 药品质量体系管理回顾

• 影响药品质量体系的内部和外部因素的监测

• 管理回顾和监测的结果
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Q10 –强化基于科学和风险的监管方法的潜在机会

PQS

RM

KM

1 – GMP符合性

PQS

RM

KM

2 -基于风险的核查

PQS

RM

KM

3 -基于科学的审评

PQS

RM

KM

4 - PAC监管灵活性

如果企业是在有效的PQS的框架下运营且拥有深入的产品和工艺知识以及风险管理实践，则当证明了
其PQS的有效性时，应有资格获得简化监管监督*

*PDA PtC文件“PQS对管理PAC的有效性”（2017年）
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变更管理和持续改进

• 变更将在整个产品生命周期中发生

• 由于业务或技术原因积极主动地进行变更

• 持续改进计划的一部分

• 作为CAPA.的一部分消极被动地进行变更

• 由于偏差，OOS，拒批

• PQS必须包括一个稳健的变更管理系统

• 使用知识和质量风险管理

• 持续改进必然是我们日常工作的一部分

• 借助数据-例如，趋势数据、统计过程控制

• 人为驱动-作为文化的一部分

© ICH, November 2010
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不同种产品，生命周期不同阶段，全都需要PQS的相关流程支持

疫苗
文件体系

预防性维护

培训体系

质量手册

计量校准

基因治疗

固体和无菌

药品

外包

现有产品新产品开发

…..全都需要持续改进

变更管理体系

© ICH, November 2010
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变更管理的典型流程

© ICH, November 2010
描述在公司的PQS中

如何被测量

变更的识别
和描述

变更的影响
分析

变更的批准
（有或没有监管批准）

变更的执行

行动计划

技术步骤的
执行

回顾有效性

不执行

计划的变更产生的风险的评价
(比如，严重性，可能性，发现性)

记录变更结果，
由质量部门批准

将需要什么数据 潜在影响是什么
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生命周期中不同的变更管理方式

© ICH, November 2010

本地技术和R&D的
变更管理

临床前阶段 临床阶段 上市阶段

开发中的变更管理
本地和公司的变更管理

临床申请 注册批 首次注册申报

时间

努力和正式
的程度

根据地区法规，
考虑通知监管或得到批准
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变更管理

质量管理将：
• 验证提议的对操作范围的变更是否在设计空间内
• 利用知识和工艺的理解

• 确保企业可以在不事先通知监管的情况下进行更改
• 在设计空间内的关键工艺参数

• 非关键工艺参数

© ICH, November 2010

知识和工艺的理解

注
册
负
担
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产品的持续改进

© ICH, November 2010

生命周期中的调整

• 作为常规反馈的一部

分，随时可以实现

• 进行永久和实质性的

工艺/设施设计，以

改善原来的概念

持续改进

扩展的知识 生命周期管理

生产经验

• 偏差 / CAPA

• 工艺监控

• 客户投诉

• 管理回顾

• 物料波动

前馈/反馈
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持续监控

• 工艺追踪和趋势

• 统计意义的工艺控制

• 在问题出现前，就趋势采取行动

• 产品质量监控

• 分析控制策略中的参数和属性

• 减少变异的来源

© ICH, November 2010

Control Limits: Derived from Historical Release Data
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变更管理和产品的持续改进

© ICH, November 2010

原材料

• 可能是过程变异的一个主要来源-即

使在同意的质量标准限制内

• 商业生产的经验将增加我们对这种原

材料随时间批间变异的理解

• 实例: 

• 硬脂酸镁比表面积

[Jean-Marie Geoffroy, May, 2007]
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关键信息： ICH Q10是什么

• ICH Q10是关于PQS在整个产品生命周期的基本要素的指南

• ICH Q10是一个基于ISO质量管理系统(ISO9000系列)的PQS协调模型，它加强了GMP，并
引入了GMP以外的一些元素，无意产生新的监管期待

• 适用于，比如

• 原料药/药品 (小分子，亦适用于生物技术和生物制品。）

• 强化和传统开发的产品

• ICH Q10与Q8/11，Q9， Q12互为补充

• PQS的实施会加强对产品质量的保证

• 开发过程的根本是将质量内置于产品中
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关键信息： ICH Q10是什么

• ICH Q10型PQS加强/引入了一些元素，例如，
• 产品生命周期

• 从开发到退市
• 连接药品生产和开发(包括，反馈)

• 持续改进

• 产品
• 工艺
• PQS本身

• 高级管理人员的角色和职责
• 质量风险管理和知识管理
• 管理外包和物料采购
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关键信息: PQS 应该与目的相适应

• 以结构化和一致的方式应用，这与产品生命周期的每个阶段是适当的和相称的

• PQS/Q10类型的实现考虑到公司活动的规模和复杂性(包括。产品)

• 愿景、目标、设计和实施应务实、明确，并因此得到理解

• PQS必须与实际操作挂钩，并纳入日常工作
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参考：

• ICH Q10 Pharmaceutical Quality System

• ICH Official web site : ICH

• 2020中国制药工程大会ICH分会培训资料
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感谢
• 诺和诺德质量部，副总裁，张庆博士
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感谢您的聆听
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问题：

1. Q10以ISO9001-2015作为基础之一，ISO已不再要求质量手册，Q10会参照最新ISO执行吗？
GMP符合性检查会要求企业提供质量手册吗？
2. Q10中3.2.2CAPA描述为一个独立的整合的系统，应对投诉、产品不合格、偏差、审计发
现项等，但是有些人还认为偏差报告就该带有CAPA，OOS报告就该带有偏差和CAPA，能否
普及推广一下CAPA体系知识？
3. 按照Q10术语中定义，纠正措施是防止事情再次发生，但是很多人从字面上理解认为预
防措施才是防止再次发生，能否给大家普及一下？
4. ISO9001-2015中已经没有预防措施了，相关的措施放入了风险管理，Q10什么时候与时
俱进更新？
5. 如何在药品生命周期的不同阶段有效实施质量管理体系？
6. 如何搭建有效运行的质量管理体系？
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