
浙江GMP检查：10个关键步骤全面解析

产品名称 浙江GMP检查：10个关键步骤全面解析

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座

联系电话 4000030818 13925117500

产品详情

企业在准备GMP检查时，应确保其质量管理体系符合GMP标准，包括对设备、人员、记录和流程的全面
审查和准备。在GMP检查中，有几个方面是容易出现问题的，下面给大家收集汇总了以下几点：

1、人员和培训：员工可能未接受适当的GMP培训，或者缺乏足够的专业知识。此外，关键岗位的员工
可能不具备所需的资质或经验。

2、设施和设备：生产设施的布局可能不合理，例如未适当分离不同生产区域，或者设备维护和校准记录
不完整。

3、文件和记录：文件管理可能不规范，例如缺少必要的SOP或记录不完整、不准确。此外，变更控制可
能未得到妥善执行。

4、生产和质量控制：生产过程中可能存在未遵守SOP的情况，或者质量控制测试不足，无法确保产品质
量。

5、物料管理：原材料的采购、储存、使用可能不符合规定，例如未进行适当的检验或储存条件不当。

6、环境控制：生产环境的清洁和消毒可能不足，或者环境监测记录不完整。

7、偏差管理：生产过程中出现的偏差可能未得到适当记录或调查。

8、验证和确认：设备、工艺或清洁程序的验证可能不充分。

9、供应商管理：对供应商的评估和监控可能不足，未能确保供应链的质量。

10、产品追溯和召回：产品追溯系统可能不完善，或者召回程序未能有效执行。

在准备GMP检查时，企业应特别注意这些方面，确保所有操作符合GMP要求，并且有充分的记录和证据
来支持。通过严格的内部审计和自查，企业可以提前发现并解决潜在问题，从而减少在正式GMP检查中



出现问题的风险。作为专业的第三方认证机构——CIO合规保证组织可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。有需要进行GMP
符合性检查的企业欢迎与我司联系！
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