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GAMP 5

可配置系统与开发模式 提高GxP的合规效率

关键质量属性（CQA）

QMS内的持续改进

质量源于设计（QbD）

为达到与维护GxP合规的有效管理

注重于患者安全、产品质量与数据完整性

质量管理体系(简称:QMS)内的生命周期方法

基于科学的风险质量管理方法

可增减的GxP合规方法

有效的供应商关系

现有文件与知识的利用

推动GAMP5出版的动力(Page18)

引自GAMP5
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GAMP 5 主体-关键概念

这五个概念支撑整个GAMP 5
产品和流程的理解

质量管理体系内（QMS）的生命周期

方法

可增减的生命周期活动

基于科学的质量风险管理

充分利用供应商的活动

病人安全，生产质量，数据完整
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质量风险管理概述及其带来的利益

GAMP扩大了范围后，供应商越来越重要

“对风险进行评估、控制、
沟通与审查的系统化过程 ”

重复的…

贯穿于整个生命周期

从概念形成到系统退役

引自GAMP5
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质量风险管理

QRM根据ICH Q9 和 ISPE的
指导构建

按系统影响启动

管理风险通过

通过设计消除风险

将风险降低到可接受的水平

验证该风险已被管理到可接受
的水平

一步一步的方法，更清晰的结构
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M1 验证计划

M2 供应商估价

M3 基于科学的质量风险管理

M4 软件和硬件种类

M5 设计审查和追溯

M6 供应商质量和项目计划

M7 验证报告

M8 项目变更和配置管理

M9 文件管理

M10 系统退役v（GAMP 5中新内容）

GAMP 5 附录 –管理附录

基于综合风险的工作方法

与ICH Q9一致

考虑系统影响

更多结构

根据系统的复杂度与新颖度、对系统的影响及风险等级，
来增减系统生命周期活动和相关文件
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以风险管理为基础的工作方式- 目标

FDA 指导 关于工业, Part 11, 电子记录; 电子签名 — 范围和应用程序; 
FDA, 2003
„我们建议：你建立一种基于可证明并带文件记录风险评估的工作方式,
这种方式可提供系统对产品质量和安全性潜在影响的测定法及完整性
记录“

提供以下专题的理论：

计算机验证系统的决定

验证测量标准的方法/范围

设计概念的决定

变更影响的定义
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风险管理为基础的工作方式
–利益与典型问题

需要系统GxP监管?
自动化系统需要验证吗?
对系统有什么样的整体影响？
这个系统需要多少验证?
系统或过程的哪些方面是产品和患者安全的关键点?
系统或过程的哪些方面是客户业务的关键点?
项目中业务所面临的整体风险有哪些？
哪些控制项是受变更影响的?
需要更详细的风险评估吗？
如何制定降低风险的控制措施?
软件设计和执行过程

风险在哪里?
适当测试方法是什么?

ICH Q9:
“质量风险管理流程投入的水平，正式的程度及文件化的深度应与风险的级别相一致。
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风险管理为基础的工作方式 – 责任

Q: 谁为风险分析准备负责?

A: 取决于每个成员.

Q: 谁参加风险分析的工作?

A: „... 应该由那些有适当能力和经验的,并能作出可靠决定的人执行 “

Q: 客户要求我提供一个风险分析，我应该自己完成吗?

A: 风险分析总是团队工作！从团队中收集所有相关数据来完成自己承担的任务。

Q: 风险分析需要客户批准吗?

A: 是的. 它是一个关键文件 ;文件批准和变更控制是强制的.
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风险分析的数据来源

功能/组件引起风险

潜在故障

潜在影响

潜在原因

保护目标

模拟失败出现

故障结果

故障侦查

风险/危险程度
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风险分析的正确时间与阶段

在一个项目中何时是进行风险分析

的最佳时间

每次我们需要解决重要而关键的问

题时

当必须做出一个重要决定时

在项目中不止一次

风险分析是一种工具而不是生命周期阶段

引用GAMP5图M3.3：基于风险的决策方法的典型应用
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风险评估的工具风险评估的工具
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风险缓解策略

过程或系统设计原理修正

项目策略修正

验证步骤修正

消除风险

Activi
ty

Who When

ICH Q9:
“质量风险评估应基于科学知识进行，并且
最终将其与对患者的保护联系起来 ”

“质量风险管理流程投入的水平，正式的程

度及文件化的深度应与风险的级别相一致。
”
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初始风险评估 相比 功能风险评估

引用GAMP5图M3.8：定制应用
程序的基于风险的方法（类别5）
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QRM – 步骤 1: 基于用户需求规范的初步风险评估
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1.原料管理、称重与分配，包括操作员许可
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QRM – 步骤 1: 确定系统影响

步骤 流程步骤 关键性 关键参数/关键数据 涉及的系统

关键，选择配方与版本
关键，如果原料没有开放使用就
发出警报

配方数据

原料ID
DCS配方管理

扫描仪，ERP设备管理扫描容量

称重与分配 关键，需要正确混合
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QRM – 步骤 2: 识别系统对患者安全，生产质量，数据完整性有影响的功能

Risk Analysis
Method: FMEA (Failure Mode and Effects Analysis)

No Analysis Assessment1
Potential Failure / Risk Potential Consequence(s) 

(Effect)
Potential Cause Protection 

target
A B E RPZ

P: Protection target product quality and integrity / patient safety low risk: 1 1 1 1
M: Protection target operator protection 1 1 1 2
U: Protection target environmental safety A: Likelihood mid risk: 3
V: Protection target plant availability B: Consequence 2 2 2 8
A: Protection target yield E: Detectability high risk: 9

3 3 3 27

A
.1 Burst of car tire Loss of driving / tracking stability

Interrupted travel
- pressure to high
- material fatigue

M, V 1 3 1 3

A
.2 Broken exhaust pipe Noise exposure

Lost of efficiency
- material fatigue U, A 2 1 1 2

A
.3

.1 Fuel empty Interrupted travel - fuel tank empty V, A 3 2 1 6

A
.3

.2 - ignored warning 2 2 1 4

A
.3

.3 - malfunction of fuel gauge
- fuel hose broken

2 2 3 12

2 0 2

1 1 1 1

系统 检测（M)控制（S)
形成文件/记录（D)
确认（B) 警报（A)
设定值（V)

关键参数/关键数据 影响

直接D/间接I

需要验证

DCS

配方管理，流程数据，存档，开
发报告，报警管理

V
D GxP,
B
B
M
M,A
M,A
D GxP

配方
重量Ⅰ(GA,GB)
确认重量
确认搅拌器速度
确认分配
吸收
临终温度（TT)
重量Ⅱ（GC)

需要
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QRM – 步骤 3: 实施功能性风险评估与识别控制措施

子系统 硬件 硬件

类别

软件组件 软件

类别

功能 复杂度，

对质量的影响，

关键性

识别控制

API-

流程单元

搅拌器控制；

记录搅拌器速度（UR)
和推进数据

GAMP5软件类别4的方法
+功能测试

加热-冷却-包 GAMP5软件类别5的方法+功
能测试/黑箱
-无代码审查
-基本规范等级
-完成文档
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QRM – 步骤 4: 实施并核实合适的控制措施

控制实例:针对GxP功能的验证测试

合适的测试计划

获得客户同意的测试策略
/ 方法

可靠测试

合适的测试时间

测试事物一次成功

高质量的规范测试

正确的文档方式/形式

测试…

使风险最小化…

Orrect colour standard(red)
No deletion of wrong information
No correction fluid or erasers
No pencil
Clear writing
No writing on back side of document
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QRM – 步骤 5:审查风险与监控控制措施

按流程定期审查
审查周期及频率应根据GMP影响、系统的复杂性、新颖性、及以前的审查结果和

运行记录来决定
突发事件管理和变更管理应该和项目风险评估相结合
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QRM –质量风险管理是项目安全实施、成功的保证

----项目风险降低,企业扩展成本降低

整合--
--质量风险管理要素--

--到项目--
---各个模块中--
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GAMP-发展还是改革？

GAMP在成长，并已经长成！
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