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【摘  要】药品生产所用物料的质量情况直接关系到药品的质量，因此物料供应商的管理对于制药企业药品质量管理十分重要和关键。由

于物料供应商数量多，并且质量管理水平参差不齐，以及制药企业自身管理水平有限等原因，供应商管理一直是很多制药企业的工作难点

之一。运用质量风险管理工具进行物料供应商管理，有利于制药企业抓住供应商管理的重点，把控好物料的质量风险，有效地管理物料供

应商，进而保证生产药品的质量，保证患者用药安全。 
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药品生产所用的物料来源于供应商，供应商管理不到位会给药

企或患者带来很多危害，轻则可能造成物料退货，影响药企生产进

度；重则可能生产成不合格药品，患者使用后对患者造成伤害。例

如，2006 年发生于我国的“齐二药”药害事件，齐齐哈尔第二制药

有限公司采购了假的丙二醇( 实际为二甘醇) ，导致严重的药害事

件，其原因之一正是供应商管理不到位[1]。由此可见供应商管理对

制药企业的重要性，因而各国都在其药品生产质量管理规范（GMP)

中列明了对物料供应商管理的要求，要求各药品生产企业加强对物

料供应商的管理。 

近几年，各国发布的法规和指南越来越多地强调“基于科学”

以及“基于风险”的质量管理理念，并且鼓励药品生产企业采用质

量风险管理系统对包括物料供应商在内的整个药品生命周期进行

管理，以达到保证物料供应链的安全，保证药品生产每个环节的质

量，最终确保药品的安全有效。那么什么是质量风险管理呢？质量

风险管理是在整个产品生命周期内对药品的质量风险进行评估、控

制、交流和审核的系统程序[2]。质量风险管理的原则包括[3]：进行质

量风险评估的最终目的是保护患者；质量风险管理程序所产生的程

序与文件需以科学知识为基础，且需与风险水平相当。 

药品生产企业应当如何运用质量风险管理工具做好物料供应

商的管理呢?笔者认为，主要运用于以下两个方面:第一、对物料供

应商的批准；第二、对批准供应商的管理。 

一、基于风险对物料供应商进行分类及拟定不同的批准要求 
对物料供应商进行分类时应当综合考虑物料对药品的质量风

险，评估包括物料的来源、物料的用量、以及物料对药品质量的影

响程度等因素。对物料供应商分类后，应该基于不同的风险程度对

供应商进行不同的管理。 

通常情况下，可以将物料分为三类：第一类物料为关键物料，

这类物料主要为原料药、对药品疗效和安全性影响较大的辅料、直

接接触药品的内包装材料等。此类物料除了需要收集各类证件和书

面资料、小样检验、中试生产、工艺验证和稳定性试验之外，还需

要进行现场审计。第二类物料主要为对药品质量没有直接影响或影

响可以被后续工艺步骤消除的辅料等，此类物料需要收集各类证件

和书面资料、小样检验、中试生产，必要时需进行工艺验证和稳定

性试验，但通常不需要进行现场审计，在发生特定质量事件时(例如

物料有污染的风险，或供应商近期供应物料的质量经常出现不合

格)，应当考虑进行现场审计。第三类物料主要为外包装材料，此类

物料需要收集各类证件和书面资料，检查并对比供应商检验报告上

的结果和自己的检验数据。具体的物料分类标准及供应商审批要

求，各制药企业需结合自身品种的工艺特点和自身情况再具体地确

定。 

二、基于风险对批准的供应商进行分级管理 
通过对批准的物料供应商的供货质量回顾，可以基于回顾和风

险评估情况对批准的物料供应商进行级别认证，从而开展分级管

理。例如，原辅料可以设置 3 种批准级别：批准级（批准初级）、

合格级（批准中级）和认证级（批准高级）；包材只设置批准级。

对供应商供货质量回顾的内容至少包括：供货频率及供货量、检验

数据、质量绩效、供应商历史（包括供应其他物料的经验）、官方

权威机构检查结果（例如审计报告，警告信，CEP 暂停或撤销等）、

供应链和物料配送情况、我司的审计结果（如适用）。 

对供应商供货质量进行年度回顾后，可以根据回顾结果对供应

商进行升级、降级或撤销处理。例如，一个供应商有满意的供货历

史及满意的审计报告（如适用），则它的批准状态可以依据令人满

意的评估结果进行升级，通常升级只能一级一级升，不能越级。满

意的供货历史表现至少包含：良好的物料供应历史、充分的质量体

系、对 GMP 要求的充分理解（如适用）、可靠的生产工艺和分析

检测能力（通过获取的质量数据来证明）。如果一个供应商的供货

历史不理想或审计结果不合格，则它的批准状态将被降级甚至撤

销。 

在法规允许的前提下，可以对不同级别的批准物料供应商开展

不同程度的简化检验。例如：对于批准级供应商，每批物料均需要

进行全项检验；对于合格级供应商，首批物料需要进行全项检验，

另每隔 10 批需要全项检验 1 批，其他批次至少需检验关键项目和

鉴别项目；对于认证级供应商，首批需要开展全项检验，另外每隔

10 批需全项检验 1 批，其他批次至少需要检验鉴别项目。对于关键

项目的确定，原料的关键项目至少应该包括水分、含量和有关物质；

辅料的关键检验项目至少应该包括在产品中起到功能性作用的主

要项目。另外，也可以对不同级别的批准物料供应商拟定不同的再

评估周期和再审计频率[4]，随着批准级别的升高，风险等级相应降

低，再评估周期可以适当延长，再审计频率可以适当降低。 

三、总结 
物料的质量直接决定了药品的质量，而物料供应商的质量体系

决定了物料的质量。通过使用风险管理工具对物料供应商进行管

理，可以很好地把握供应商管理的要点，使供应商的生产和质量管

理水平在接受审查评估、开展改进提高和接受再审查评估的过程中

持续地改善和提高，从而为最终生产出安全有效的药品提供物料上

的保障。 
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