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多地开展药品GMP专项检查，CIO合规保证组织为企业提供GMP符合性检查前检查，帮助企业提前熟悉
检查流程，发现存在问题，并提出整改建议，确保企业一次性顺利通过监管部门的GMP符合性检查。

一、仓库

现场取证，查实物，核质量，必要时调查取证并对实物质量状况进行现场确认或送检药检部门。

通常飞检都有很明确的检查内容，线路往往也是先去仓库、车间现场调查取证，查看仓库主要药材（饮
片）供应商名称、库存实物数量、批号、质量情况（重点是真伪、有无掺假）、入库验收记录及企业质
量部取样证明资料、检验合格报告及车间生产产品名称、所用物料的名称、批号，对应批号物料领用情
况，剩余情况。如现场发现物料有问题的先进行封存，相关成品将一并封存，如有发出的货物，需要提
供成品的销售记录，如核实存在质量问题的将涉及进一步的召回。

二、供应商



供应商审查情况，核对主要供应商的档案资料、资质，是否供应商为国家公布的飞检名单或质量公告名
单或有投诉、不良反应的名单中。是否对一类物料供应商进行现场审查，现场审查是否有记录及审查内
容。确认供应商是否合格，供应范围和现场实物记录是否一致，尤其是一些进口药材应有进口批件及口
岸所检验报告复印件（加盖供货单位质量章）。供应商一定要是合法的企业，不能和私人进行采购。如
有则有死条条的可能，不能有效追溯的物料将成为定时
炸弹。供应商审计也是*容易查出问题的，所以供应商相关的资质、购销合同、质量协议一个都不能少。

三、批生产记录

批记录中物料平衡、收率检查，通过物料平衡和收率的复核，倒查相关的物料记录、检验记录，查物料
流向。

依据采购入库验收记录、库存货位卡、检查阶段性前处理及提取、制剂生产记录，核查主要药材（饮片
）入库验收记录的入库时间、批号、数量，并与生产记录、库存实物、库存货位卡、分类账核对，进行
投入、产出物料平衡核对和分析，核对药材（饮片）货位卡进出记录数量、时间与前处理及提取记录、
出入库票据的一致性，重点核对中药材（饮片）饮片前处理及提取生产的中间体及制剂所生产的成品的
物料平衡是否符合规定。

同时根据物料平衡的情况，查工艺规程、工艺验证、注册情况，这时如果出现不一样情况，而且又是检
查重点，那么问题也将非常严重，如和注册工艺不一致，可能涉及违法生产。

四、批检验记录

检查批检验记录，以原料、成品、工艺中关键物料为重点对取样、留样和全检情况进行检查、对照品使
用配置及使用记录（是否双标），菌种采购、传代、销毁记录（传代次数）、根据生产记录抽查相关检
验仪器审计追踪。

检验可查的东西就非常多，只要是做了的还好，如果有没做而结果中又有的将涉嫌造假，目前所检查出
来的数据完整性问题基本上是化验室查出来的。

往往会从入库验收记录和货位卡上获取的资料，检查质量部取样记录、检查核对每批药材（饮片）留样
记录及留样实物，检查核对检验原始记录、检验报告，对高效液相、原子吸收、气相色谱等图谱打开电
脑核对检，尤其是从入库验收时间、取样时间、检验时间、出报告时间、设备仪器使用记录中对应的时
间来进行真实性和完整性。通过检查情况对物料和检验用对照、试剂的平衡进行追查。

五、留样

抽查成品留样及检查销售记录，必要时核实销售单位情况。

销售记录反映这个产品的流向，重点关注产品的追溯体系，如查出问题关键是要进行调查和召回。留样
也是为了取证。往往依据成品库存货位卡记录及批生产原始记录，随机抽查核对质量部成品留样取样记
录和留样实物，并依据生产原始记录中成品入库数量核对销售记录、查看销售发票。（根据销售价格倒



退原料价格以判断原料用量及质量情况）

重点六

核原辅料购进发票，并与入库验收记录、生产使用记录核对购进日期、购进数量、核查物料平衡情况。

现在检查都会查到发票，所以发票数量、采购合同、质量检验、入库数量、购进时间都要对应一致。如
有不一致，还可能会进行追溯性对上游企业进行核查。

其实说重点也好，只是其中的一方面而已，相信每次根据检查针对性的不同，肯定还有其他方面的重点
内容，希望大家进行完善，补充。
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