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在生物制药开发和生产的过程中，质量对于确保药品的安全性、有效性和一致性至关重要。从研发到生产的整个过程中，如果

每一个阶段都能严格遵守质量标准，这有助于最大程度降低风险，并为患者提供最大的疗效。此外，只有遵守严格的质量控制

措施才能满足美国食品药品监督管理局 (FDA)、欧洲药品管理局 (EMA) 和中国国家药品监督管理局 (NMPA) 等监管当局制定

的法规监管要求。然而，虽然上述机构及其他机构制定的监管要求会有某些方面的相似，但是不同国家和地区的实施和执行可

能存在差异，特别是与质量相关的标准。这些差异可能会给有意向在全球范围内或特定地区实现生物制药商业化的国际性生

物制药开发者带来诸多的挑战。与具备全球性专业知识的 CDMO 合作可以解决这些差异问题，而且借助其成熟可靠的全球框

架以规范质量保证，可以减轻生物制药开发者面临的挑战。

赛默飞致力于在整个药物开发过程中确保药品的最佳质量，并在全球网络覆盖的所有工厂中实施统一的质

量体系标准。这意味着每一家工厂不仅需要遵守各个地区监管机构出台的与生物制药生产、分发和销售相关

的强制性规定，而且还需遵守赛默飞的全球质量标准。

实现质量管理成熟度 (QMM) 的全球框架概览

QMM

 9 人才培养投入

 9 企业目标推动质量升级

 9 质量体系塑造企业文化

 9 专注于创新和 CI

 9 以绩效为基础的质量管理

 9 侧重于分析的稳健完善的指标计划

 9 风险管理

“质量管理成熟度是指药品生产商拥有一致、可靠和稳

健的业务流程以实现质量目标并推动持续改进所能达到

的程度。1”

保证药品质量的一致性：赛默飞承诺确保全球药品质量
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质量框架倡议、工具和方法

为了保证赛默飞全球网络中所有工厂质量的一致性，无论位于何处，我们的质量团队都会采用相同的倡议、工具和方法。此外，

工厂的质量总监直接向赛默飞全球质量团队汇报，而不是向工厂总经理汇报。
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QMS 简化

 9 协调统一的 QMS 流程

 9 简化文档内容

 9 QMS 的开发/早期阶段

 9 无纸化文档的生命周期

 9 集成/可拓展的 QMS

数字驱动
 9 主动性分析

 9 数字化绩效管理

创新型培训
 9 重点培训计划（例如，GMP 技能训练营、
质量训练营等）

以患者为中心
 9 数据完整性

 9 以患者为中心的文化

研发卓越性

 9 深刻的研究

 9 运营管理

 9 领导监督
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基于经验持续优化

我们凭借着丰富的经验，走在技术创新领域的最前沿，并保证我们始终能够通过持续改进为客户提供符合最高水平质量标准

的产品和服务。

我们的全球承诺

赛默飞致力于在整个药物开发过程中保持药品符合最高水平的质量标准。我们通过各种举措来实现这一目标，包括在全球范

围内追踪风险和进行绩效监测。我们还为每个工厂制定以绩效为基础的成熟度计划，确保持续改进。我们的业务流程旨在推动

持续改进，同时与质量管理评审保持协调一致也有利于进一步帮助我们履行对质量的承诺。此外，我们大力投资进行人才储备

建设，并在企业内部积极宣传品质至上的企业文化。我们采用以客户为中心的方法以及以数据驱动决策的思维方式，使得我们

能够始终为客户提供可靠的、行业领先的质量。

 如需进一步了解赛默飞制药服务工厂组成的全球网络，请访问 patheon.cn 

1 质量管理成熟度：对美国优质药品供应链稳定的重要性 | FDA，2022
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