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产品详情

GMP是为确保药品质量万无一失，进而对药品生产中影响质量的各种因素进行了相关规定。同时药品生
产企业只有通过了GMP才能生产药品。

在进行GMP认证之前，首先需要明白GMP认证分类。药品GMP认证分为国家级和省级。根据《中华人民
共和国药品管理实施条例》的规定：省级以上人民政府药品监督管理部门应当按照《药品生产质量管理
规范》和国务院药品监督管理部门规定的实施办法和实施步骤，组织对药品生产企业的相关认证工作。
其中符合《药品生产质量管理规范》的，进行GMP认证证书的颁发。

对于生产注射剂、放射剂性药品、及国务院药品监督管理部门规定的生物制品的药品生产企业。上述药
品生产企业的认证工作，是由国务院药品监督管理部门负责。

GMP认证时需要注意以下几点

一、现场检查时

①、现场存放的物料：不能出现账、卡、物不符；或没有标签；没有定置对应位置的情况；

②、演示现场不能出现无法操作；操作不符合规定；及不能阐述清楚如何工作的情况；

③、现场不得出现（包括垃圾桶、垃圾站）存在废旧文件；或有记录文件撕毁、记录文件有修改、填写
时间滞后或超前的情况；

④、在检查专家面前忌讳推卸责任、争辩、训斥下属；



⑤、对于环境温湿度、压差、洁净区不能存在任何细节问题；

⑥、注意不同区的洁净服不能混穿，更不能随意跨区行走；

⑦、现场设备设施清洁工作要仔细清洁，不能存在明显的锈迹、油污或粉尘；

⑧、车间、仓库不能有老鼠蟑螂等啮齿类动物的尸体、粪便或其他活动痕迹。

二、化验室检查时

①、清洁方面：地板、墙、天花板、集尘、通风、光照、管道、记录、记录本等相关检验现场是否整洁
有序；

②、文件记录方面：取样和留样SOP及样品和记录的保存情况；稳定性试验，与质量有关的投诉的调查
情况；包括物料和产品的检验，检验的管理，质量标准，相关GMP文件，记录本，检验结果，检验报告
单，标签、趋势分析、及归档情况；

③、对于试剂、滴定液、毒品及危险品、标准品的配制、标签、记录、存放等是否合理；

④、玻璃器皿：是否有安全使用（裂纹、碎裂、打破、未校者不得出现在现场）；

⑤、仪器校准：周期、相关记录、合格证等是否符合规定；

⑥、PH计：操作、清洁、校准是否有相关SOP。缓冲液的配制，标签，记录情况；

⑦、天平：防震，校正、维护等是否及时进行；

⑧、分析方法验证的相关依据来源（药典或非药典）；

⑨、稳定性实验的情况（加速、长期）；

⑩、各类实验数据的完整性（是否存在规程描述的编号、删除、修改、保存、备份及验证的不当管理等
情况）；

、微生物实验室的相关情况（无菌、微生物限度、阳性检查）；

、对工作站数据需要展示的内容，提前演练和预案；

、各操作室或操作台洁净度检测结果、记录的情况；

、液相、气相等工作站或CDS的电脑在不使用时需要锁屏。

三、质量管理部现场检查时的关注点

①、产品年度回顾及时完整、总结具有条理性，对不良趋势进行论述；

②、审计：GMP自检，对供应商的审计和药政部门按规定检查的资料及整改报告的整理；

③、变更控制符合规定；



④、投诉：包括产品质量投诉、药品不良反应报告和疑似虚假药品的投诉；

⑤、偏差管理；

⑥、产品放行；

⑦、返工、再加工管理；

⑧、SOP管理。

四、现场检查时必须做到

①、文件和记录方面（如何向审计官提供文件）

1、仅提供检查员要看的文件资料；

2、所有递交给检查人员的文件，事先一定要尽可能经部门负责人快速检查一遍（以免有纸条夹带或其他
错误如漏签名等现象）；

3、慎重回答检查员对原始数据和各种记录所提出的问题（以免使检查员产生有“造假”的错觉）。

②人员方面

1、在GMP检查人员到来之前，所有相关人员必须提前就位；

2、由公司指定人员负责会议安排和迎接检查员；

3、由公司指定领导向检查员介绍所有相关人员；

4、由公司指定人员陪伴检查员进行现场，要保持陪同人员最少，以免出现有阻碍检查错觉。

药厂GMP是贯穿药厂生产全过程的法规要求，不是周期性测试一些项目就算GMP。同时每5年药监局的G
MP审计调查，查的是药厂近五年来所有的GMP文件和运行记录，不是最近一两次的记录。所以要符合G
MP认证，需要建立GMP质量管理体系，并且保证该体系长期稳定地被每个制药人执行和遵守。同时相
关的记录都需有书面版本，确保记录的可追溯性，因为在进行GMP认证时都会进行查证。

以上就是为通过GMP认证，对GMP现场检查进行的重点讲解。作为专业的第三方认证机构，CIO合规保
证组织可为企业提供药品GMP认证服务，帮助企业熟悉GMP符合性检查流程、顺利通过药品生产质量管
理体系审核。如有意向进行GMP认证欢迎与我司联系。
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