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保健食品GMP必须强制执行

为了保证国家标准的严肃性，真正保证保健食品的质量，笔者建议从以下三个方面加强食品GMP的推行
。

一是从法律层面确立GMP认证与生产许可证之间的关系。制定法律、法规或规章，明确规定将GMP认证
作为生产许可的必要条件之一，从法律层面明确“不通过GMP认证不得生产保健食品”。以免各地执行
卫生部。“77号文”规模不同，导致许可尴尬。

二是尽快明确违反保健食品GMP条款的法律责任。禁止的前提是奖惩明确，必须采取强有力的行政处罚
措施，强制执行国家标准，避免国家标准被搁置。

      1 、职责与权限        1.1省、自治区、直辖市药品监督管理局负责该辖区药品生产企业药品
GMP 认证申报资料的初审及日常监督管理工作。        2 、认证申请和资料审查        2.1
申请单位须向所在省、自治区、直辖市药品监督管理部门报送《药品 GMP 认证申请书》，并按《药品
GMP 认证管理办法》的规定同时报送有关资料。省、自治区、直辖市药品监督管理部门应在收到申请资
料之日起 20
个工作日内，对申请材料进行初审，并将初审意见及申请材料报送国家药品监督管理局安全监管司。 
2.2 认证申请资料经局安全监管司受理、形式审查后，转交局认证中心。        2.3
局认证中心接到申请资料后，对申请资料进行技术审查。        2.4
局认证中心应在申请资料接到之日起 20 个工作日内提出审查意见，并书面通知申请单位。        3
、制定现场检查方案        3.1
对通过资料审查的单位，应制定现场检查方案，并在资料审查通过之日起 20 个工作日内组织现场检查。
检查方案的内容应包括日程安排、检查项目、检查组成员及分工等。在资料审查中发现并需要核实的问



题应列入检查范围。        3.2 局认证中心负责将现场检查通知书发至被检查单位，并抄送其所在地
省级药品监督管理部门、检查组成员所在单位和局安全监管司。        3.3 检查组一般不超过 3
人，检查组成员须是国家药品监督管理局药品 GMP 检查员。在检查组组成时，检查员应回避该辖区药品
GMP 认证的检查工作。        4 、现场检查        4.1 现场检查实行组长负责制。       
4.2 省级药品监督管理部门可选派一名负责药品生产监督管理的人员作为观察员参加辖区药品 GMP
认证现场检查。        4.3 局认证中心负责组织 GMP 认证现场检查，并根据被检查单位情况派员参
加、监督、协调检查方案的实施，协助组长草拟检查报告。        4.4 首次会议内容包括：介绍检查
组成员；声明检查注意事项；确认检查范围；落实检查日程；确定检查陪同人员等。检查陪同人员必须
是企业负责人或生产、质量管理部门负责人，熟悉药品生产全过程，并能准确解答检查组提出的有关问
题。        4.5 检查组须严格按照检查方案对检查项目进行调查取证。        4.6 综合评定检查组
须按照检查评定标准对检查发现的缺陷项目进行评定，作出综合评定结果，拟定现场检查的报告。评定
汇总期间，被检查单位应回避。        4.7 检查报告须检查组全体人员签字，并附缺陷项目、尚需完
善的方面、检查员记录、有异议问题的意见及相关资料等。        4.8
未次会议检查组宣读综合评定结果。被检查单位可安排有关人员参加。        4.9 被检查单位可就检
查发现的缺陷项目及评定结果提出不同意见及作适当的解释、说明。如有争议的问题，必要时须核实。
        4.10 检查中发现的不合格项目及提出的尚需完善的方面，须经检查组全体成员及被检单位负
责人签字后，双方各执一份。        4.11 如有不能达成共识的问题，检查组须作好记录，经检查组
全体成员及被检单位负责人签字后，双方各执一份。        5 、检查报告的审核       
局认证中心须在接到检查组提交的现场检查报告及相关资料之日起 20
个工作日内，提出审核意见，送国家药品监督管理局安全监管司。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

