
浅谈实施新版 GMP 存在的问题及对策 

 

《药品生产质量管理规范》（GMP)是药品生产过程中保证药品质量，把发生差错、混药、各类污

染的可能性降到最低程度所规定的必要条件和最基本的办法。《药品生产质量管理规范（2010

年修订）》(简称“新版 GMP”）自 2011 年 3 月 1 日颁布实施以来，对规范药品生产企业质量管

理、保障公众用药安全有效发挥了积极作用。但笔者在日常监督检查时发现，实施新版 GMP 还存

在一些问题。本文对此进行总结探讨，供参考。 

 

一、存在问题 

 

1.1 药品生产企业实施新版 GMP 存在的问题 

1.1.1 对供应商的审核流于形式 

新版 GMP 规定：药品生产企业应对主要物料供应商的质量体系进行现场审计。但在现场检查中发

现，多数药品生产企业只是听听情况汇报、走马观花参观厂房、看看销售台帐，没有深入了解物

料生产全过程质量控制的具体环节，难以实现真正意义上的供应商审计。 

1.1.2 没有真正理解新的质量管理理念 

新版 GMP 引入了质量风险管理、变更控制、偏差管理、纠正和预防措施、产品质量回顾分析等新

的管理理念。这些理念有助于及时发现影响药品质量的不安全因素，主动防范质量事故的发生。

但检查中发现，多数企业虽然建立了相应的操作规程并有相关记录，但存在生搬硬套、机械应用

的现象。 

1.1.3 检验方法验证或确认方面存在隐患 

新版 GMP 要求检验方法必须经过验证或确认，因为只有经过验证和确认的分析方法，才能真实地

反应药品的内在质量。检查发现，企业有不进行或者虚假进行检验方法验证或确认的现象，其出

具的检验报告有可能使不合格药品放行。 

1.1.4 企业购进制药机械设备考虑不周 

有些企业只是一味地订购先进的生产设备，对于设备是否符合工艺需求、是否真正满足参数要求，

均不再做深入的验证，当设备出现问题时，企业常常束手无策，只能等设备供应商来解决。当设

备需要进行再验证时，也只能等设备供应商来帮忙。 

1.2 药品监督管理部门实施新版 GMP 存在的问题 

1.2.1 GMP 认证人员抽调难度较大 

由于检查人员都是从药品监督管理部门抽调而来，他们还有各自的本职工作，因此，抽调检查人

员成为一个老大难问题，而且不能确保每一次认证都能抽调到资深检查员，有时抽调到的检查员

可能刚取得相关资格，GMP 认证知识和实践经验远远不能满足 GMP 认证要求。 

1.2.2 GMP 认证队伍专业水平参差不齐 

新版 GMP 要求现场检查员必须具备广泛的专业知识和丰富的药品生产经验。但目前来看，药品

GMP 检查员的专业水平还存在很大差距，各个检查员对条款的理解存在一定差异，使检查质量受

到影响，对药品生产企业也有失公平。 

 

二、建议和设想 

 

2.1 药品生产企业应采取的措施 

2.1.1 做好对供应商真正意义上的审核 



药品生产企业应认真做好原辅料供应商的资质审核，查看原辅料供应商的资质材料，核实其是否

具备所需的资质；深入生产车间现场，了解其生产全过程中的质量控制具体环节；检查质量控制

实验室，核实其是否具备检验条件；深入仓储现场，确保其具有储存所生产原辅料的条件；审核

企业人员资质，确保其具有生产、检验方面的专业人才。从各个方面、各个层次综合性地评估原

辅料供应商的质量保证系统。 

2.1.2 加强药品生产企业相关人员培训 

药品生产企业除了参加药监部门组织的培训外，还需加强内部新版 GMP 培训，特别是对于新版

GMP 增加的内容，如风险管理、变更控制等新理念，只有理解了这些新理念，才能更好地运用到

具体的操作中。 

2.1.3 做好检验方法的验证或确认工作 

要做好检验方法的验证或确认，首先，要确定这个检验方法是需要验证还是确认，对于《中国药

典》及其他法定标准收载的检验方法只要做确认即可；而对于新的检验方法、变更过的检验方法

或者法规规定需要验证的检验方法就必须做验证。其次，企业必须严格按照法规及相关技术要求

开展检验方法的验证或确认。检验方法的验证或确认、尤其是检验方法的验证工作比较专业、繁

琐，有些验证方法在《中国药典》附录中有记载，企业可以按照药典操作[8]。但是企业决不能

因为专业和繁琐放松这项工作，更不能为了应付 GMP 认证检查而出具虚假的验证或确认报告。 

2.1.4 做好与设备供应商的沟通工作 

药品生产企业在购进制药设备前，应先确定设备供应商，之后应该将产品的工艺、关键控制点、

GMP 对设备的要求等告知设备供应商，使设备供应商能够针对药品生产企业提出的要求进行设计

并生产企业所需的设备。因为在设计时就已经考虑到了今后的验证以及维修等因素，所以药品生

产企业在今后的生产中如果遇到设备故障以及按照验证总计划要求对设备进行再确认时，就能轻

松应对。 

2.2 药品监督管理部门应采取的措施 

2.2.1 建立 GMP 认证专职检查员队伍 

药品 GMP 检查员专职化是国际通行的做法。有了专职检查员队伍，检查员就不会因为手头还有其

他工作而无法参加 GMP 认证，就不会出现 GMP 检查员抽调难的问题。目前，北京、广东已率先开

始探索专职检查员队伍建设，并取得了明显成效。 

2.2.2 提高 GMP 认证人员专业素质 

提高 GMP 认证人员专业素质已迫在眉睫。如果药品 GMP 检查员专职化，可以组织专职 GMP 检查员

定期培训，使其有更多的时间钻研 GMP 专业知识，通过检查积累更多的实践经验，理论和实践相

结合，认证人员专业化素质提高，GMP 认证的质量必然提升。 

 

三、结论 

 

新版 GMP 从人员、硬件、软件等方面提出了更高的要求，有利于药品生产企业的产品质量保证，

有利于企业的健康、持续发展。对实施新版 GMP 过程中出现的诸多新问题，只要我们进行深入分

析，一定能找出解决办法，使 GMP 实施工作朝着井然有序的方向发展。 

 


