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政策的挑战

• 中国于2017年6月19日正式成为ICH的成员

• 国内已经发布了89个新的政策法规，还有很多政策正在修改和公布中

• 持续监测现有法规的更新和发布的建议

• 现有的工作流程与地区法规和国际法规的协调

• 协调内地、香港、澳门和台湾的公司行为
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加入ICH前后临床试验中的政策的变化

项目 加入ICH前 加入ICH后

正在修改中 未来即将修改的方向
(ICH 法规中已有的)

快速报告 时间限制 《药品注册管理办法》2007 ：
所有严重不良反应（SAE）
不考虑有无关联是否预期，
一律在24小时内上报

《药物临床试验质量管理规范》修订稿
2015：
对于可疑非预期严重不良反应
（SUSAR）
•死亡或危及生命: 申办者需7日内上报
•其他情况: 申办者需15日内上报

上报的责任人 《药物临床试验质量管理规
范》2003：
申办者和研究者可以上报给
CFDA. 

《药物临床试验质量管理规范》修订稿
2015：
研究者将不良反应或严重不良反应先报
给申办者，再由申办者上报给CFDA

对严重不良反应的分
析

未强调分析 《药品注册管理办法》修订稿2017：必
须及时分析严重不良反应，并采取风险
控制措施

定期上报 发展中的定期安全报
告（DSUR）

无相关法规 《药品注册管理办法》修订稿2017：需
年度上报
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加入ICH前后针对上市后政策的变化:

政策 加入ICH前 加入ICH后

正在修改中 未来即将修改的方向
(ICH 法规中已有的)

相关人员 《药品不良反应报告和监测管理办法》
2011：
药品生产企业应当设立专门机构并配备
专职人员，药品经营企业和医疗机构应
当设立或者指定机构并配备专（兼）职
人员，承担本单位的药品不良反应报告
和监测工作

对药物警戒专员（QPPV）的资格和责
任有详细的要求

风险管理计划
RMP

《药品定期安全性更新报告撰写规范》
2012：
定期安全性报告（PSUR）中可包含也
可不包含

要有RMP，并对RMP内容有详细的要
求
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药物警戒系统的挑战:

• 为了符合新的政策，药物警戒系统的结构需要更新和发展

• 所有内部流程都需调整，内部文件需要更新修改

• 上市后的自发不良反应报告的增加是促进药物警戒系统进一步发展的关键因素

• 需要引入质量保证和质量控制并持续改进
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加入ICH前后药物警戒系统的发展变化

项目 加入ICH前 加入ICH后

正在修改中 未来即将修改的方向
(ICH 法规中已有的)

药物警戒系统和
质量体系

无相关法规，不强制 《药品注册管理办法》修订稿
2017：

药品上市许可的申请人必须具备
质量管理体系及风险管理体系等
（包括药物警戒管理系统）

药物警戒系统主
文件 (PSMF)

无相关法规，不强制 强制并需包括药物警戒系统的维护、
内容以及给药品监管机构提交的文
件等相关内容

政府管理部门的
审查

不审查 强制审查
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数据管理的挑战

• 由于新发布的法规，预计将增加大量的自发不良反应报告。

• 临床试验的安全数据的增加

• 与国外合作伙伴交换信息（例如在欧洲，美国等）需要标准的数据传输格式

• 需要严格遵循快速报告和定期报告的时间限制

• 需要更高级别的数据安全性、数据监控和数据完整性
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数据管理系统的基本要求

成本 • 安装和维护费

功能要求 • 需要进行病例的输入、处理、验证、分析和编码。
• 包含快速报告的处理

数据安全 • 分级兼容
• 多重身份验证
• 备份

使用要求 • 亲和的界面
• 多重水平的支持



5 CHALLENGES:

страница 2
人力资源的挑战

• 要使药物警戒系统正确运作，需要有杰出素质的受过良好训练的专家来操作

• QPPV/LQPPV需要监测临床试验中和上市后的安全

• 确保公司行为符合药物警戒要求的不断变化，所有员工必须不断培训

• 必须实施QA/QC体系
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药物警戒专员QPPV/LQPPV

项目 加入ICH前 加入ICH后

正在修改中 未来即将修改的方向
(ICH 法规中已有的)

责任 《药品不良反应报告和监测管理办法》
2011：
承担药品不良反应报告和监测工作

• 创建和维护PSMF

• 建立和维护如PSMF中描述的药物警
戒系统

• 监管药物警戒系统

• 24h在岗

资质 无资质硬性要求 对QPPV的资格证书、经验都有要求，
并需要有药物警戒系统的相关权限

替补人员 无相关信息，不强制 必须有替补人员
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新手挑战

1 通过内部和外部的稽查评估能力

2 分析选项，选择药物警戒系统的:

• 完全依靠自身

• 完全依靠外部力量
• 二者结合

通过外援或依靠内部资源

内部资源

 成本高

 耗费资源

 完全管理控制

 违反保密性/知识产权分风险低

外部支持

 成本低

 节省资源

 缺乏或者较小的管理控制

 违反保密性/知识产权分风险高
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• 我们数据库提供的软件可以提供临床试验和管理用药，生物制药和CRO的无缝对接流程。

• 这意味着更有效的数据处理，更少的数据管理时间，避免报告生成中的错误，多样的报告功能和KPI跟踪。

• 我们可以根据客户的需求进行系统模块定制，这一点使我们脱颖而出。而我们系统拥有的模块范围非常

广泛，涵盖了研发公司内的所有流程。

• 我们提供了一个独特的平台，可以将与临床试验管理（CTMS，EDC和IWRS）相关的传统功能与运行内部

制药公司和CRO流程的功能相结合，并具有管理财务数据，开票和费用的功能。

• 我们数据库开发的所有模块均经过验证，并符合21 CFR Part 11标准。

数据库总体介绍
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数据库的优势

• 个系统内管理所有的药物警戒流程

• E2B R2/R3 可用XML导出

• 系统符合国际法规，包括CFDA

• 内置MedDRA编码工具，通过编码值和自动编码的可能性，嵌入式自动搜索SMQ条款

• 定期报告自动生成：行列表，汇总表，日历

• 客户定制的工作流程

• 自动副本搜索

• 信号检测和管理

• AE数据有效性的自动管理，比如检测和质询
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完全整合的药物/项目目录：

▪数据可用SAS, Excel，word和PDF格式导出

▪药物警戒管理过程中所有相关质询的管理

▪主动通知用户要采取的行动和接近的期限

▪在准确的时间范围内以正确的格式进行数据收集控制

▪自动描述生成

▪支持CIOMS报告

▪跟踪管理

▪强大的数据分析系统（信息可视化，数据报告和统计）

▪支持多种语言，包括英语和中文

▪怀孕事件的跟踪

数据库的优势
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登录页面
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人力资源管理
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项目管理
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工作流程
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报告日历
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药物警戒：事件管理
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创建新的案例
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数据输入
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汇报人信息
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接收人信息
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患者信息
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关联性
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预期报告
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事件总结
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事件评估
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事件有效性
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报告撰写人
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怀孕事件
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医学编码
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报告实例
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报告实例
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医学编码：MedDRA



谢谢您的关注！

如需进一步进行请联系： info@zmcro.com

或拨打电话

mailto:info@zmcro.com

