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2011 年，欧盟 (EU) 修订了针对整个计算机系统生命周期的指南，以体现制药

行业越来越频繁地使用复杂的自动化系统的情况。名为 Annex 11 的指南同样

也经过修订，以应对在计算机系统中发现的数量惊人的问题。

Annex 11 的范围

Annex 11 是欧盟 GMP 规则的若干个补充指导性文件之一（管理欧盟范围内药品

的 EUDRALEX 规则，第 4 卷，药品生产质量管理规范）。该规则适用于所有在欧

盟境内制造或销售的人用和兽用药品。

以下是欧盟对 Annex 11 总体目标的总结（粗体字表示强调）：

“...向制造系统引入计算机系统 — 包括存储、分发和质量控制 — 并不会对了解

世界各地 [GMP] 指南的相关原则的要求有所改变。即使计算机系统取代了人工

操作系统，也不应该在产品质量或质量保证上降低要求。”

简而言之，Annex 11 希望确保您用于制造药品的计算机系统不会对产品质量、

产品疗效或患者安全带来任何不利影响。此外，对于计算机系统取代了人工操作

系统的环节，Annex 11 希望可以确保不会带来更多风险。

具体而言，Annex 11 认为参与 GMP 相关活动的计算机系统应该接受验证。这些

活动包括但不限于：

• 材料供应

• 生产

• 流程控制

• 实验室测试

• 产品发布、存储以及提供给分销商

• 临床试验

• 质量系统

• 记录和文档

Annex 11 与 Part 11 的比较

似乎所有要求都与 FDA 针对电子记录和电子签名的 21 CFR Part 11 规则非常类

似，实际上也确实如此。这两份文档在安全、用于制造药品的计算机系统认证以

及（FDA 的案例中）医疗设备制造商等方面具有相同的目标。

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/annex11_01-2011_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm?cfrpart=11
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但是，这两份文档在实现目标的方式上并不相同。Annex 11 的整体基调是提供

解决问题的思路，而 Part 11 的基调则是直接告诉您应该怎么做。Part 11 是美国

政府颁发的法规，依据联邦法律制定了完全可执行的要求。它强调了身份验证、

获得授权者的执行操作所承担的责任以及报告的义务。

相比之下，Annex 11 并非法律要求，而是一项准则，但是这是一项强烈推荐遵守

的准则。它提供了一个更为实用的方法，其范围远超 Part 11，并在三个关键方面

提出了更高的期望：

1. 供应商和服务提供商审计

2. IT 基础设施资格

3. 风险管理

尤其是最后一项，引起了广大受监管公司的关注。Annex 11 认为您的合规性活

动从一开始，并在很大程度上会一直将风险评估包含在内。该指南采用基于风险

的方法来确定您的哪个系统最关键，然后建议采用基于系统的方法来定期评估

这些风险。

相比之下，尽管 FDA 针对计算机系统的总体指南着重提到了风险问题，但 Part 11 

却并不要求进行风险管理（甚至风险评估并不包括在 FDA 的药品 GMP 内）。

Part 11 区别对待开放和封闭系统的安全风险，对于开放系统，要求采取额外的

安全措施，但并未提及总体系统风险或危险程度。

Annex 11 对医疗器械公司的影响

严格来说，Annex 11 仅适用于医药产品，而不适用于医疗器械。但是，从长远来

看，医疗器械公司也可能希望他们的活动与该指南保持一致。如今，全球协调工

作组即将解散，欧盟将采取更加集中的方法，并最终将其指导方针更广泛地应

用于所有受监管领域。Annex 11 代表着欧盟在受监管环境下对采用电子记录方

式进行保存以及采用电子签名的最清晰思考。遵守 Annex 11 将有助于医疗器械

制造商在满足未来欧洲医疗器械的要求方面取得长足进展（特别是从认证机构

审计人员的角度来看）。

Annex 11 在准备好接受检查方面所扮演的角色

由欧盟成员国或 FDA 进行的 GMP 现场检查通常包括对用于 GMP 受监管活动

的计算机系统进行的评估。Annex 11 现已生效，审查将更为严格。
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大多数检查人员都认为计算机系统与罐装机器和实验室测试方法等其他关键设

备和流程同样重要。

将 Annex 11 和 Part 11 作为框架，检查人员提出的问题和要求获得的信息可能

包括计算机系统开发、采购、生命周期、数据和记录控制以及管理政策和责任等。

此外，检查人员还有可能会审查您的计算机系统详细目录，并检查您已经完成的

风险评估，以 1) 确定哪些是关键系统并 2) 优先考虑验证活动的范围和顺序。准

备好向检查人员证明您的风险评估决定。

您的每一处工厂都必须配备公司专家，并能够轻松地获得各种信息，以便回答

有关您的计算机系统的问题。此外，每个工厂都应该制定计划，并有一个检查表，

以确保能够满足监管机构的要求。此类检查表的示例可以在 PIC/S 指导文档

“计算机系统在 GXP 受监管环境中的良好实践”中找到。

提供逐项比较

监管机构已经在 Annex 11 和 Part 11 中明确表达了各自的预期，对于那些无法

证明其计算机系统得到了充分控制的公司，如果出现重大 GMP 缺陷，他们将受

到同样的制裁。但公司并不能说自己没有获得路线图。这些文档共同组成了一份

相对全面且可用的指南，以帮助您的公司满足世界各地的合规性要求。

 

如果您想要详细了解 Part 11 与 Annex 11 的比较，请向 EduQuest 发送电子邮件 

(Info@EduQuest.net)，以获得免费的逐项视觉比较。
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Martin Browining，EduQuest 总裁兼联合创始人

Martin Browining 是 EduQuest 的总裁兼联合创始人。EduQuest 是一个由 FDA 合

规专家组成的全球团队，位于华盛顿特区附近。Martin Browining 曾担任 FDA 的

本地、国家和国际专业调查员长达 22 年，随后成为监管事务副专员的特别助理。

他还是该机构的电子记录和签名工作组副主席，21 CFR Part 11 法规正是由该工

作组起草。Martin 曾担任美国政府的 ISO 9000 委员会主席；在全球协调工作组

任职；还曾在制定了医疗器械生产质量管理规范（也称为质量系统规范）的委员

会任职。他是 EduQuest 众多热门培训课程的项目主席，这些培训课程包括“FDA 

的计算机系统审计与 Part 11/Annex 11”，下一次培训计划于 2012 年 3 月 26 日至 

28 日举行，地点位于马里兰州洛克威尔市附近，可以在现场进行培训，也可以根

据要求，在客户处进行培训。有关详细信息，请访问 www.EduQuest.net。

http://www.kks-netzwerk.de/media/dokumente/pi-011-3-recommendation-on-computerised-systems.pdf
mailto:Info%40EduQuest.net?subject=
http://www.EduQuest.net
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关于 MasterControl 

MasterControl Inc. 致力于创建软件解决方案，使生命科学和其他受管制公司能够

抢先向更多人提供可以改善生活的产品。MasterControl 的集成解决方案通过在

整个产品生命周期中自动化完成并安全地管理关键业务流程，加快投资回报，提

高效率。全球有超过 1,000 家规模从五人到数万人不等的公司依靠 MasterControl 

云解决方案实现新产品开发、临床、监管、质量管理、供应商管理、制造和上市后

监督等流程的自动化。MasterControl 解决方案以可扩展、易于实施、易于验证和

易于使用而著称。如需了解更多信息，请访问 www.mastercontrol.com。
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