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药物主文件管理制度对药品制剂原料供应商管理的意义 
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摘要：目的  引入药物主文件(drug master files，DMF)管理制度以解决现有供应商管理中存在的各种问题，从根源上保证

药品制剂质量。方法  运用 DMF 管理制度对供应商进行管理，并分析其优势。结果与结论  DMF 管理制度，可以提高

供应商现场审计的准确性和客观性，降低审计的质量风险，减少审计成本，保证供应商管理的质量，于原料供应商、药

品制剂厂家以及药监部门三方有益，不仅使供应商现场审计真正落到实处，供应商管理更加有效，更能有效保障药品制

剂的质量。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To solve various problems existing in the management of pharmaceutical raw material suppliers 
and to guarantee the quality of pharmaceutical preparations from the source by introducing drug master files(DMF) management 
system. METHODS  DMF management system was used to manage the supplier. The advantages of this method was analyzed. 
RESULTS & CONCLUSION  By using this method, it may improve the accuracy and objectivity of suppliers on-site auditing, 
reduce the quality risk and the cost of on-site audit, and guarantee the quality of suppliers on-site auditing. This method is 
beneficial to the raw material suppliers, pharmaceutical manufacturers and authorities. It also will make the suppliers on-site 
auditing be implemented truly, and guarantee the quality of pharmaceutical preparations better. 
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药品原料的质量直接关系到药品制剂的质

量，因此，药品原料供应商的管理作为药品生产

企业质量管理的重要一环，更是药品质量控制的

关键。制药企业质量管理部门对药品原料供应商

的质量体系进行审计评估，实施科学、有效的供

应商管理能够为生产安全有效、质量稳定的药品

奠定坚实的基础[1-3]。我国药监部门现阶段对此也

有所考虑，药监部门相关发言人在第七届药物信

息协会中国年会中已透露相关信息，有意将原料

药备案制度列为《药品管理办法》修订的一大亮点。 

1  现状分析 

供应商管理中对其进行现场审计更是首当其

冲重要的环节。2010 版《药品生产质量管理规范》

(GMP)中就明确要求“质量管理部门会同有关部门

对主要物料供应商(尤其是生产商)的质量体系进

行现场质量审计”，“主要物料的确定应当综合考

虑企业所生产的药品质量风险、物料用量以及物

料对药品质量的影响程度等因素”等[3]，但笔者在

对国内部分药品原料供应商进行现场审计过程中

发现实际操作中存在着不少问题。 

1.1  供应商现场审计成本较高 

很多企业制剂品种较多，主要物料也多，进

行供应商现场审计是一笔不小的费用。加之供应

商现场审计的作用没有凸显出来，往往流于形式，

只是简单的出具一份现场审计报告，不能有效地

防范因供应商管理不善而导致的风险，使得部分
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企业负责人不愿意花费大量精力、物力来做供应

商现场审计，特别是一些区域跨度比较大的供应

商厂家。 

1.2  审计人员个人知识水平有限 

供应商现场审计，往往是由药品制剂生产企

业质量部门组织其他相关部门人员对供应商进行

现场审计。但在现场审计过程中，因审计人员个

人知识水平的高低以及主观认知的不同，加之实

际情况往往比较复杂，在很大程度上影响了现场

审计评估的有效性和准确性。 

1.3  供应商对现场审计持消极、抵触的态度 

某些药品制剂生产企业的部分产品并非长期

生产，其原料用量也不大。而一些规模较大，处

于垄断地位的供应商对于接待下游企业的现场审

计持消极、抵触的态度，认为凭借自己的市场占

有率，不愁产品销路。这种态度的存在既不利于

公司进一步改善产品质量，提升公司声誉，对于

现场审计顺利进行也造成了人为阻碍，影响了审

计结果的真实性和准确性。 

1.4  法规条款的片面性 

目前，我国大部分药品生产企业对于供应商

的现场审计，基本上都是参照相关法规、标准中

列出的检查条款来查找供应商质量体系中存在的

缺陷，根据是否存在严重缺陷或存在一般缺陷的

比例，来评价供应商质量体系的符合性。但单单

依靠检查条款难以覆盖现场发现的所有问题，以

孤立的缺陷来评价供应商质量体系的完整性，在一

定程度上存在以偏概全或偏离实际的风险[4-5]。 

1.5  现场审计的局限性 

接受现场审计的生产线 好是动态生产，特

别是关键工序的动态生产更能体现供应商的管理

控制水平。但客观上，现场审计中，整条生产线

的所有工序不可能都在动态生产，而部分企业也

存在为了回避对关键生产工序的检查，安排一些

对产品质量影响较少的非关键工序动态生产来接

受检查的情况。在这种情况下，以点概面的检查

难以体现生产全貌，对关键工序与相关规定符合

性的判断带来一定的困难。 

1.6  信息传递不及时 

目前，大部分制剂生产厂家对原料供应商与

产品相关的重大变更或整改并不知情，信息传递

通道堵塞，这主要取决于原料生产厂家是否能够

及时或者有意愿将相关情况告知下游企业。制剂

生产厂家获知上游企业相关信息主要有 2 个渠道：

一是供应商主动通知，二是通过现场审计或者相

关资料审查了解。如若供应商有意隐瞒相关信息，

即使通过现场审计，制剂厂家也是很难发现问题

的，从而更增加了供应商管理的难度，很难从源

头保证药品制剂原料的质量，对制剂产品质量存

在重大的风险。 

2  解决思路与优势 

基于上述几点，笔者认为虽然 2010 版 GMP

明确规定应该“对主要物料供应商(尤其是生产商)

的质量体系进行现场质量审计”[3]，但其执行上却

被大打折扣，可以说，已经偏离了新版 GMP 中该

条款的初衷。鉴于此，笔者认为国内药品制剂原

料的管理可以参照美国药物主文件(Drug Master 

Files，DMF)的管理。 

2.1  DMF 

DMF 是一份由生产商提供的药品原料生产全

过程的详细资料，该文件的内容主要包括：申请

书、相关行政管理信息、企业的承诺声明、申请

产品的物理和化学性质描述、产品生产方法详述、

产品质量控制与生产过程控制、产品稳定性实验、

包装和标签、标准操作规程、原材料及成品的贮

存与管理、文件管理、验证、批号管理制度、退

货及处理等等[6]。 

原料生产企业向国家食品药品监督管理总局

(China Food and Drug Administration，CFDA)递交

DMF 文件，CFDA 收到上报的 DMF 文件原件后，

经过初审，如符合相关规定的基本要求，则发通

知函并颁发给一个 DMF 登记号。当药品制剂生产

企业提出申请，需要使用已有 DMF 登记号的原料

以后，由 CFDA 官员对该原料的生产厂家进行

GMP 符合性现场审计，通过对生产全过程及质量

管理状况的全面考察，并在现场检查的基础上做

出是否批准该原料能用于制剂产品的生产决定，

且在后续的动态监管中，每年由原料药生产厂家递

交与产品质量相关的年度变更和整改等文件。 

CFDA 做出是否批准该原料能用于制剂产品

的生产决定只是药品制剂企业能够使用该原料的

低标准，药品制剂企业还应根据所生产药品的

特性进行相关研究，同时结合风险评估，以确保

所用原料真正能保证制剂产品的质量[2-4]。另外，

如果企业对原料以及生产企业有任何其他要求，

也可自行对原料供应商进行现场审计。 
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2.2  优势分析 

如此，笔者认为可以很好地解决上述供应商

现场审计存在的若干问题。 

2.2.1  充分利用资源  作为官方机构的 CFDA，

可以就近调配各省局检查员来进行供应商现场审

计，不用担心原料生产厂家和使用单位区域跨度

较大的问题。另外，CFDA 检查员的知识水平和主

观认知程度也相对较高，对审计的准确度把握也

相对到位。 

2.2.2  供应商积极配合现场审计  对于官方机构

的现场审计，即使该原料供应商处于垄断市场，

也会积极接受现场审计，认真配合，审计人员甚

至可以要求原料生产企业主动呈现产品关键生产

工序的动态生产过程，可以较为全面地看到供应

商的生产质量状况以及管理体系。 

2.2.3  节省人力、物力  据不完全统计，国内有

4 600 多家药品生产企业，很多药品制剂企业品种

重复，按照现有的供应商审计模式执行，同一家

原料供应商可能需要接受多家药品制剂企业的现

场审计，浪费了大量的人力、物力。而由 CFDA

组织进行现场审计，审计资料共享，在很大程度

上避免了多次现场审计的繁冗，更节省了大量的

人力和物力，于原料生产企业和药品制剂企业都

是有利而无害的[7-8]。 

2.2.4  利于药监部门监管  CFDA 组织进行现场

审计，并要求原料厂家提交年度回顾性文件，以

此能保证药监部门对原料药厂家进行动态监管。

药监部门既掌握了原料生产企业的第一手信息资

料，也在一定程度上把握住了药品制剂的质量命

脉，对于药品的监管大有裨益[9]。 

2.2.5  利于产品信息的传递  通过药监部门动态

监管所提供的信息，制剂厂家可以及时全面地了

解原料厂家所生产原料的质量情况，从而做出是

否重新进行审计的决定，并结合自身情况确定是

否继续使用该厂家原料，以此从根源上确保药品

制剂的质量。 

3  结语 

对于药品制剂所使用原料的管理，引入 DMF

管理制度，可以提高供应商现场审计的准确性和

客观性，降低审计的质量风险，减少审计成本，

保证供应商管理的质量，利于制剂企业了解所使用

原料的质量情况，从而更好地保障药品制剂的质

量。于原料供应商、药品制剂厂家和药监部门三

方有益，不仅使供应商现场审计真正落到实处，供

应商管理更加有效，而且药监部门对原料企业实行

动态监管更能从根源上有效保障药品制剂的质量。 
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