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质量风险应对计划 

为有效应对产品供应、业务中断等产品全生命周期质量管理

风险，保障交付客户满意的产品，科伦药业秉持主动作为、风险

预判的质量管理态度，全面识别质量风险，制定并落实系统性的

应对计划，具体措施如下： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

图：科伦药业质量风险管理流程 

 

 



 

— 2 — 

一、物料采购环节 

（1）信息收集与风险预判 

科伦药业积极与物料供应商保持良好的沟通并定期互访，了

解主要物料的相关行业动态，收集物料供应相关的信息，以便对

可能存在的供应风险及时作出应对。了解产品市场需求变化情况，

判断上游原料是否存在垄断或大幅涨价的风险，以便及时备货或

采取其它应对措施。若遇突发事件（如自然灾害、疫情大流行、

环保停产、监管禁令、物流中断等），公司对可能存在的风险进

行评估，依据可能的产品需求量，调整未来可预计时间段内的安

全库存线、物料采购量、生产计划等相关系统值，以应对可能到

来的风险冲击。 

（2）避免单一来源供应商 

针对已上市产品，综合物料供应风险（物料质量及可及性）

和产品市场销售情况（业务关键程度），科伦药业持续开展供应

商新增工作，确保不能因只有单一供应源而带来物料供应不足或

中断。针对研发品种，在产品获批前由基地主导，会同销售部门、

供应部门共同梳理重点品种及物料供应风险，根据产品上市计划，

对集采品种及公司其他重点品种开展新增供应商工作。 

（3）多元化供应源布局 

实现供应商多元化。科伦药业针对国内供应商多地区布局，
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避免供应商所在区域的问题导致无法供货；若需要选择国外供应

商，则不仅从单一国家筛选供应商。同时考虑供应商规模及自身

抗风险能力，包括供应商对备灾/减灾和恢复计划的关注。 

（4）合理的物料标准 

新产品物料标准的制定或已上市产品物料标准的变更，科伦

药业考虑物料可及性和成本，避免标准太高造成市场无货可供或

高于市场价格采购物料。 

（5）建立战略合作关系 

科伦药业与关键物料供应商签订签定长期战略合作协议，确

保长期稳定供应。 

 

二、生产与制造环节 

科伦药业建立并持续完善多基地布局，目前公司在国内建有

20 余家生产基地（如四川科伦、湖南科伦、昆明南疆、河南科伦

等），常用品种多基地持证生产，确保市场就近配送、减少运输

成本，同时提升运输效率，如遇自然灾害、公共疫情、异常事故

发生，提供互为备份工厂的保障，确保所有产品的可持续供应。 
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三、上市后监管环节 

（1）产品追溯 

科伦药业建立完善的追溯体系，所有药品的生产和包装过程

均严格按照批准的工艺规程和操作程序进行并有相关记录。对销

售包装单元赋药品电子监管码，同时搭建实验室管理 LIMS、质量

保证 QMS、知识管理 DMS、人员培训 ELN、仓储管理 WMS 等信息

化系统，并建立统一的质量信息化管理平台、工具和方法，确保

从原料购入到产品出厂，直至商业流通及临床使用环节均能对产

品进行有效追溯。 

 

（2）产品召回 

科伦药业制定《药品召回管理》《突发性药品安全事件处置

指南》等指导性文件，各子（分）公司均依据法规及公司要求制

定了产品召回管理制度，建立了产品召回体系，必要时可迅速、

有效地从市场召回任何一批存在安全隐患的产品。 

此外，科伦药业通过开展产品模拟召回等活动，持续评估召

回系统的有效性。 

 


