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单元十  确认与验证管理
1.确认、验证概念

确认确认
—证明厂房、设施、设备和检验仪器能正确
运行并可达到预期结果的一系列活动。

验证验证
—证明任何操作规程（或方法）、检验方法、
生产工艺或系统能达到预期结果的一系列活动。
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单元十  确认与验证管理
1.确认、验证概念

11、质量、安全性和有效性必须源自产品设计、质量、安全性和有效性必须源自产品设计
并构建于产品中；并构建于产品中；
22、产品的质量不可能是检查或检验出来的；、产品的质量不可能是检查或检验出来的；
33、生产工艺的每一个关键步骤必须经过验证，、生产工艺的每一个关键步骤必须经过验证，
其他步骤必须受控，以最大程度地保障成品能其他步骤必须受控，以最大程度地保障成品能
始终并预期符合所有质量和设计标准。始终并预期符合所有质量和设计标准。

确认与验证是药品生产质量管理规范确认与验证是药品生产质量管理规范( GMP)( GMP)
的基本组成部分，因而也是与特定产品或工艺的基本组成部分，因而也是与特定产品或工艺
相关的质量保证体系的基本要素。相关的质量保证体系的基本要素。
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单元十  确认与验证管理
1.确认、验证概念

      以真实数据证实厂房设施、设备、硬件、操作规程（或方法）、以真实数据证实厂房设施、设备、硬件、操作规程（或方法）、
生产工艺或系统达到标准和预定目标。即提供下列书面证据。生产工艺或系统达到标准和预定目标。即提供下列书面证据。

1. 1. 厂房、设施、设备、工艺和检验方法设计符合预定用途厂房、设施、设备、工艺和检验方法设计符合预定用途
和和GMPGMP规范；规范；
2. 2. 厂房、设施和设备的建造、安装符合设计标准；厂房、设施和设备的建造、安装符合设计标准；
3. 3. 厂房、设施和设备的运行正常并符合设计标准；厂房、设施和设备的运行正常并符合设计标准；
4. 4. 厂房、设施、设备在正常操作方法和工艺条件下能够持厂房、设施、设备在正常操作方法和工艺条件下能够持
续符合标准；续符合标准；
5. 5. 物料选择和采购符合物料选择和采购符合GMPGMP规范和标准；规范和标准；
6. 6. 所有检验的方法可靠并符合所有检验的方法可靠并符合GMPGMP规范；规范；
7. 7. 能够按设计的工艺参数持续生产出符合预定用途和注册能够按设计的工艺参数持续生产出符合预定用途和注册
要求的产品要求的产品
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单元十  确认与验证管理
2.确认与验证管理

管理组织管理组织
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单元十  确认与验证管理
2.确认与验证管理

人员职责人员职责

• 生产管理负责人和质量管理负责人应确
保完成各种必要的验证工作，确保关键
设备经过确认。

• 质量管理负责人负责审核和批准验证方
案和报告。
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单元十  确认与验证管理
2.确认与验证管理

管理程序管理程序

审批确认和验证项目

撰写确认和验证报告

建立验证机构

制定验证总计划

单个确认和验证方案
制定审批

实施确认和验证

确
认
与
验
证
的
文
件

验证总计划(vmp)

验证方案

验证记录、SOPs

验证报告
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单元十  确认与验证管理
3.确认与验证文件

验证总计划验证总计划

• 又称验证规划，是项目工程整个验证计划的概述，是指导企业进行验证
的纲领性文件。

• 是一个简洁清晰的概括性文件，为公司的整个验证工作的实施提供政策、
导向以及公司生产、设施、系统和质量计划的总体情况。

• 阐述企业应进行验证的各个系统、验证所遵循的规范、各系统验证应达
到的目标，即验证合格标准和实施计划。

• 验证总计划至少包括以下信息：

– 验证必须遵循的指导方针与指南；
– 详细说明验证活动中相关部门的职责；
– 概述企业所有的验证活动；
– 项目进度计划。
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单元十  确认与验证管理
3.确认与验证文件

验证方案验证方案

• 应该能够清楚地描述出验证程序。
• 至少应该包括：
•     —重要的背景信息，验证目的
•     —负责人员，SOP的描述

•     —设备（包括验证前后的校验）
•     —相关产品和工艺的标准，验证类型和频率
•     —应该清楚地确定需要验证的工艺和/或参数

• 验证方案应在审核并得到批准后实施。
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单元十  确认与验证管理
3.确认与验证文件

验证报告验证报告

• 应反映验证方案的要素

• 内容至少包括：
– 简介—概述验证总结的内容和目的。
– 系统描述 —对所验证的系统进行简要描述，包括其组成、功能以及在线的仪器仪表等情
况。

– 相关的验证文件 —将相关的验证计划、验证方案、验证报告列一索引，以便必要时进行
追溯调查。

– 人员及职责— 说明参加验证的人员及各自的职责，特别是外部资源的使用情况。 

– 验证的实施情况 —预计要进行哪些试验，实际实施情况如何。
– 验证合格的标准 —可能的情况下标准应用数据表示。如系法定标准、药典标准或规范的
通用标准(如洁净区的级别)，应注明标准的出处，以便复核。

– 验证实施的结果— 各种验证试验的主要结果。
– 偏差及措施 —阐述验证实施过程中所发现的偏差情况以及所采取的措施。
– 验证的结论— 明确说明被验证的子系统是否通过验证并能否交付使用。
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单元十  确认与验证管理
4.确认与验证工作程序及内容

工作程序工作程序

清洁验证

空调系统确认

水系统确认

设备确认

工艺验证

厂房设施确认
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单元十  确认与验证管理
4.确认与验证工作程序及内容

设备确认设备确认
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单元十  确认与验证管理
4.确认与验证工作程序及内容

设备确认设备确认————设计确认（设计确认（DQDQ））

• 新的厂房、设施、设备确认的第一步为设计确认。
• 应提供文件证据证明符合设计标准。通常包括以下项目：

– 用户需求说明文件
• 法规方面的要求（GMP要求、环保要求等）

• 安装方面的要求和限制（尺寸、材质、洁净级别等）
• 功能方面的要求
• 文件方面的要求（供应商应提供的文件及格式要求）

– 技术标准文件
– 对比用户需求说明和技术标准
– 风险分析
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单元十  确认与验证管理
4.确认与验证工作程序及内容

设备确认设备确认————安装确认（安装确认（IQIQ））

• 应提供文件证据证明安装已完成且结果符合要求。
• 新的或改造之后的的厂房、设施、设备等需进行安装确认。通常
包括以下项目：

– 到货的完整性
– 材质和表面
– 安装和连接情况
– 初始清洁
– 校准
– 文件
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