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制药行业设施管理介绍

管理目标和期待

价值实现、合作共赢 目录

声明：分享内容仅代表个人经验及观点，与龙沙生物技术有限公司无关。
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行业特殊系统

设施
 洁净区设施

 暖通空调

 冷库

 门禁系统
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公用系统
 洁净公用工程

• 纯化水系统

• 注射水系统

• 纯蒸汽系统

 洁净工艺气体系统

• 氮气

• 二氧化碳

• 氧气

特殊性：

对微生物方面的要求以降低对产品质量的风险



制药行业系统举例

洁净车间
工艺气体
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制药行业系统举例

空调技术夹层
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制药行业系统举例

空调机组
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制药行业系统举例

24H监控
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法规
中国药品生产质量管理规范GMP

欧盟药品生产管理规范

美国联邦法规 – FDA

中华人民共和国药品管理法

指南
中国药品GMP实施指南 

国际制药工程协会ISPE

人用药品技术要求国际协

调理事会ICH

国际药品认证合作组织 

PIC/S

标准
中国国家标准 GB， 

推荐性国家标准 GB/T

严格的法规和规定
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第三条 本规范作为质量管理体系
的一部分，是药品生产管理和质量
控制的基本要求，旨在最大限度地
降低药品生产过程中污染、交叉污
染以及混淆、差错等风险，确保持
续稳定地生产出符合预定用途和注
册要求的药品。  

《药品生产质量管理规范（2010年修订）》

厂房与设施

第七十九条 设备的维护和维修不

得影响产品质量。

第八十条 应当制定设备的预

防性维护计划和操作规程，设备的

维护和维修应当有相应的记录。

第八十一条 经改造或重大维

修的设备应当进行再确认，符合要

求后方可用于生产。

《药品生产质量管理规范（2010年修订）》

质量体系

第二百四十条 企业应当建立变
更控制系统，对所有影响产品质量
的变更进行评估和管理。需要经药
品监督管理部门批准的变更应当在
得到批准后方可实施。

第二百五十条 任何偏离生产工艺、
物料平衡限度、质量标准、检验方
法、操作规程等的情况均应当有记
录，并立即报告主管人员及质量管
理部门，应当有清楚的说明，重大
偏差应当由质量管理部门会同其他
部门进行彻底调查，并有调查报告。
偏差调查报告应当由质量管理部门
的指定人员审核并签字。

企业还应当采取预防措施有效
防止类似偏差的再次发生。

良好生产规范（GMP）
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总则
《药品生产质量管理规范（2010年修订）》



工艺的连续性

◼ 部分工艺步骤持续时间较长，

需要保证期间的相应条件

◼ 工艺步骤之间的间隔时间较短，

不能长时间停留

产品的无菌性

◼ 某些最终产品生产过程中需要保

证连续的无菌环境

◼ 中断会对环境造成影响，对产品

质量产生很高的风险

全过程监控

◼ 生产以及储存过程中需要全过程

监控以保障其可追溯性

◼ 异常需及时汇报及处理以避免对

产品质量造成影响

生产工艺的特殊性
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完善的质量管理体系

技术转移 产品退市商业化生产产品研发

研究性产品

管理层责任

知识管理

质量风险管理

工艺运行和产品质量监测系统
纠正和预防措施系统

变更管理系统
产品质量管理审评系统制药质量管理体

系要素

促成要素

GMP

体系

ICH Q10 制药质量体系
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完善的质量管理体系

12



完整的设施设备管理

组织 生命周期 可靠性 备件 工单 校准
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药品生产背景下的上岗培训

培训熟悉工艺

>200份
文件认证

>30天
上岗周期
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严格的数据完整性和GDP要求

Attributable 可追溯性
Record of who performed an 
action and when
记录执行操作的人员和时间

2

3

4

5

Legible 易读性
Data (paper and/or electronic) is 
readable throughout its lifecycle
数据（纸质和/或电子）在其整个生命周
期内都是可读的l

Contemporaneous 同时性
Documented at the time of the activity  

在活动发生时进行记录

Original 原始性
The original, first-capture of 
information, or a certified copy
原始、首次捕获的信息或经过认证的
副本

Accurate准确性
Truthful representation of the facts 真

实反应事实
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1

7

8

9

Complete 完整性
All information required to understand or 
recreate an event is available
了解或重新创建事件所需的所有信息均可用

Consistent 一致性
Information is created, processed and 
stored in a logical manner, with 
consistency between interfaces
以逻辑的方式创建、处理和存储信息，
在 不同介质之间传输信息是保持一致的

Available 可获得性
Available for review at any time during 
the lifecycle
可在生命周期内的任何时间进行审查

Enduring 持久性
Records are kept in a manner that they remain 
intact throughout the retention period
记录应在整个保存期内保持完整
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绩效目标

双方期望与绩效目标的
不一致，无法满足期望

成本

成本压力导致招聘的人
员无法达到甲方期望

沟通

沟通渠道不通畅，确保
及时梳理阻碍项目顺利
运行的问题

资源

关键岗位人员调整或离
职影响项目运行质量

能力

团队专业技能欠缺，提
升缓慢。
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存在的问题及挑战



了解期望

清楚彼此期望和需求

01

取长补短

学习行业优秀做法

吸纳优点进自己的体系

02

开发需求

提供新的业务范围

满足客户需求

03

合作共赢

提供更有性价比的服务

实现合理的盈利

04

共同价值实现的流程
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了解需求

甲方需求

 人头控制？

 人工成本？

 技术提升？

乙方需求

 开拓市场？

 标杆项目？

 培养人员？

 利润率？

了解彼此需求，是项目成功的第一步

支持服务

保安、保洁、绿化、虫害、室内植物、复印、前台、搬运等
01

设施运营管理

给排水、木工、油漆、土木结构维护、家具维修、一般维护等
02

高新技术设备运营维护
工地监督、重要设施（数据中心、洁净室、监控中心）、中央空调、

配电系统等

03

服务外包管理
供应商管理、热线服务、预算管理、资产部署、税务管理、设施

评估等

04

工作场所、车间管理与顾问
办公场所和车间设计、家具管理、资产计划、改造咨询、风险评

估等

05

资产管理

房地产调研、决策支持、风险投资管理、投资联盟管理
06

设施管理业务分类
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项目经理
/主管

项目助理

电气
工程师

维修
工程师

维修
技师

暖通
工程师

运营
值班员

项目经理/主管

维修
技师

运营
值班员

电气
工程师

水系统
工程师

暖通
工程师

设施经理运营经理

常见制药行业设施管理外包团队组织架构

组织架构 主要职责：

甲方

⚫ 管理

⚫ 质量体系

⚫ 维护体系

⚫ 更多的参与项目管理

乙方

⚫ 遵守执行

⚫ 更好的配合甲方

乙方甲方 19



安全
✓ 损失工时

✓ 碳排放总量

质量
✓ 审计关键发现项

✓ 偏差发生数量

✓ 偏差/CAPA关闭及时率 

✓ 重复偏差数量

交付
✓ 校准超差数量

✓ 设备影响生产时间

✓ 预防性维护及时率

✓ 紧急维护及时率

成本
✓ 资产投资项目进度

✓ 维修备件费用

✓ 备件库存金额

创新
✓ 创新项目完成数量

人员
✓ 最佳实践分享

✓ 人员离职率

KPI
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人员具备匹配的能力：

一致的价值观
对产品、服务的高质量追求

对人的尊重

对人员培养的重视

充分的信任与沟通
信任、双赢

沟通渠道

对于设施管理外包组织的期望
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相匹配的人员

人员具有较强的学习能力（GMP）

人员具备相应的能力

良好的工作效率

严格执行SOP中的规定

发现安全、设备潜在风险

重视团队合作

团队具有责任心：



取长补短

甲方的提升

✓ 更多技术专家提供建议和支持
✓ 获得学习行业内最佳实践的平台

乙方的提升

✓ 学习不同细分领域的设施管理经验
✓ 吸收接纳不同先进企业的设施管理体系

70%   20%10%

在解决问题中成长，在实践中学习。

22



包括日常巡检、设备保

养、保洁等

设施维护

根据设备检修计划安

排，执行检修、更换

等工作

设备检修

根据需求及预算计划，

更新设施、设备等

设施更新

对设施使用情况进行记

录、汇总、分析，及时

发现问题

设施使用情况跟踪

设施管理流程梳理

管理流程梳理
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全方位保障设施安全

制定安全标准

明确安全标准，加强安全

管理

01
加强安全培训

提高员工意识，增强安全

管理能力

03
建立应急预案

做好应急处理，保障设施

安全

02

安全，我们的底线
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节能减排

• 优化设备能源利用和维护保养，

降低能源浪费和碳排放

优化项目

• 基于运行数据发掘节能机会，

推动优化改进项目的进行

绿色设施

• 引进环保型设备，提高设施

使用效率，降低环境负担

环保措施助力设施管理优化

绿色未来，环保共享
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开发需求

乙方的优势

熟悉运营模式
清楚绩效目标
掌握基础数据
对业务需求敏感

甲方的需求

碳排放的减少
疑难问题公关
紧急的项目改造
成本管理

支持服务

保安、保洁、绿化、虫害、室内植物、复印、前台、搬运等
01

设施运营管理

给排水、木工、油漆、土木结构维护、家具维修、一般维护等
02

高新技术设备运营维护
工地监督、重要设施（数据中心、洁净室、监控中心）、中央空调、

配电系统等

03

服务外包管理
供应商管理、热线服务、预算管理、资产部署、税务管理、设施

评估等

04

工作场所、车间管理与顾问
办公场所和车间设计、家具管理、资产计划、改造咨询、风险评

估等

05

资产管理

房地产调研、决策支持、风险投资管理、投资联盟管理
06

设施管理业务分类

乙方基于自身技术平台能力，以及对现场的熟悉，主动提出新的业务
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参观展示样板项目

新进潜力人员培养基地

合作模式以及体系建立

长久的合作伙伴
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除了盈利外，合作中我们还能收获什么？

合作共赢



Thank You!

28

特别鸣谢

北京中电凯尔设施管理有限公司的合作以

及支持！
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