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第一部分   新版  药品GMP的主要内容 

新版药品GMP的实施的必要性 
 
一、现行药品GMP标准存在着不足，不能反应当代药品生产科学技术水平，不能
适应公众对药品安全的更高要求。 
1、现行药品GMP标准从1998年到现在已经落后于国际标准  

       与WHO和其他先进国家GMP对药品生产质量管理的先进理念相比有差距。 

2、条款内容过于原则，指导性和可操作性不强。 

3、对软件管理方面要求不够全面，不够具体。 

4、缺乏完整的质量管理体系要求。 

  对质量风险管理、变更控制、偏差处理、纠正和预防措施、超标结果调查、

供应商审计和批准缺乏具体要求；对产品质量回顾分析、持续稳定性考察计划

等缺乏明确要求。 
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第一部分新版  药品GMP的主要内容 

5、实施过程中，重硬件、轻软件。 

6、与药品注册管理、药品不良反应监测、药品稽查等相关监管工作关联不够，

难以在日常监管工作中形成合力。 

 

二、GMP标准与国际接轨肯定是一种趋势，是国内制药产业升级的需
要，也是制剂走出国门必须要跨过的“槛”。  

我国的制药行业整体水平与国外同行相比还有很大差距，最能说明问题的事
实是我国药品出口的现状：我国出口的药品绝大多数是低价的原料药，高附加
值的制剂出口仅为一些口服剂，而无菌药品的出口量几乎为零。 

http://info.pharmacy.hc360.com/list/pharmacy_scfx.shtml
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第一部分新版  药品GMP的主要内容 

指导思想 
 

1、以科学发展观为指导，认真总结实施药品GMP经验，以保证药品安全有效为

目的。 

2、借鉴国际标准，进一步完善和提高药品GMP标准，切实提高我国药品生产质

量保证水平。 

3、制定出既符合我国国情，又与药品GMP国际化发展需要相适应的药品GMP，适

应我国药品生产质量管理的需要。 

4、提升药品生产企业的国际竞争力，推动我国制药工业持续健康发展。 
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第一部分新版  药品GMP的主要内容 

新版  药品GMP的主要内容的指导原则 

 

1、满足我国药品生产质量管理的现实需要，适应国家药品发展战略，确保公众
用药质量安全； 
 
2、充分探讨与WHO、欧盟等药品生产质量管理规范标准水平相当； 
 
3、力求结构严谨，概念清晰，语言平实易懂； 
 
4、注重科学性，实用性和可操作性。 
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第一部分新版  药品GMP的主要内容 

修订的过程 
 

1、修订准备：2005年组织开展了国内外GMP对比调研工作。 
2、组织起草：2006年组织12位专家正式启动GMP修订工作。 
3、调研评估：2009年3月27日经局务会研究，决定对修订的药
品GMP适应性进行评估。 
4、征求意见：2009年9月23日开始上网公开征求意见。 
5、修改上报：对意见整理后，分别于2009年11月和12月召开两
次研讨会，会议期间对收集到的意见进行讨论、研究并形成送
审稿。 

6 、《药品生产质量管理规范（2010年修订）》（卫生部令第79号）
已经卫生部发布，自2011年3月1日起施行  
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新版GMP的基本框架 

G
M

P

基
本
要
求 

无菌药品 

生物制品 

血液制品 

中药制剂 

原料药 

放射性药品 

医用气体 

中药饮片 

确认和验证 

计算机系统 

原辅料和包装材
料的取样 

参数放行 

药用辅料 

质量风险管理 

----  

附录 正文 指南 

----  未修订 
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第二部分  新版GMP的主要变化 

基本要求 
 

第一章 总则                     第二章质量管理  
第三章机构与人员           第四章厂房与设施 
第五章设备                      第六章物料与产品    
第七章确认与验证           第八章文件管理  
第九章生产管理               第十章质量控制与质量保证  
第十一章委托生产与委托检验 
第十二章产品发运与召回 
第十三章自检                  第十四章术语  
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第二部分  新版GMP的主要变化 

主要变化：质量管理 
 

1、新增章节 
2、阐述质量保证、GMP、QC的内在关系、基本要求 
3、提出质量风险管理的管理理念 
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第二部分  新版GMP的主要变化 

主要变化：机构与人员  

 

1、要求企业应建立管理机构，并有组织机构图。 

2、明确提出质量管理机构应独立于其它机构。 

3、设置药品生产企业中的关键人员，强调关键人员为企业全职人员。 

   至少包括：企业负责人、生产管理负责人、质量管理负责人、质量受权人 

4、列出关键人员的资质和职责。 

5、整合了98版GMP卫生章节中有关人员的卫生管理要求。  
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第二部分  新版GMP的主要变化 

主要变化：厂房与设施   

 

1、增加厂房与设施的总的原则， 防止污染、交叉污染、混淆和差错的发生；

强调应保存厂房、公用设施、固定管道建造或改造后的竣工图纸。  

2、根据不同区域需求规定基本要求：列出生产区、仓储区、质量控制区和辅

助区具体的设计、布局的要求。 

3、增加药品与非药用产品的生产厂房共用限制要求。  

4、关键的洁净设施的设计原则的变化： 

      洁净等级的变化，采用ISO 14644标准 

   没有具体的洁净区域温湿度的数值的要求 

   洁净区与非洁净区之间、不同级别洁净区之间的压差不低于10帕斯卡  
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第二部分  新版GMP的主要变化 

主要变化：设备 

 

1、列出设备设计和安装、维护和维修、使用、清洁及状态标识、校准等几个方

面具体的管理要求。 
2、 强化了生产和检验使用的关键衡器、量具、仪表、记录和控制设备以及仪

器校准管理的要求 

      校准的概念提出 
      失效、失准的计量器具、仪器、设备的控制 

3、制药用水的设计、安装与运行控制和监测措施进行了具体要求 

      注射水贮存方式的变化 
      水系统的日常监测与趋势分析 
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第二部分  新版GMP的主要变化 

主要变化：物料与产品 

 

1、物料管理系统的范畴：物料和产品的正确接收、贮存、发放、使用和发运。 

2、增加了改变物料供应商的要求。 
3、增加了物料接受的要求。 

4、增加了采用计算机化仓储管理的要求。  

5、分别列出了原辅料、中间产品及待包装品、包装材料、成品、特殊管理的物
料和产品、不合格物料和产品的管理要求。 

6、增加了物料与产品的返工、重新加工、回收处理的控制要求，强调制剂产品

不得进行重新加工。  



药品认证管理中心 

2013/7/29 15 

第二部分  新版GMP的主要变化 

主要变化：验证与确认 

 

1、明确和强化确认、持续的验证状态、验证总计划的概念 

2、验证寿命周期的控制 
        DQ-IQ-OQ-PQ 

3、验证技术要求的提出 

     设备验证、工艺验证、清洁验证 
4、明确了根据验证的结果确认工艺规程和操作规程的要求。  
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第二部分  新版GMP的主要变化 

主要变化：文件管理 

 

1、 阐述文件管理的范围：质量标准、工艺规程、操作规程、记录、报告等 
2、强调了文件的内容应与药品生产许可、药品注册批准的相关要求一致   
3、明确主要文件（如质量标准、生产工艺规程、批生产和批包装记录）编写的
具体要求 
4、提出了文件保存期限规定。 
5、增加对批生产和批包装记录的复制、发放的具体要求 
6、增加对电子记录的要求 
7、强调质量部对GMP文件管理的责任 
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第二部分  新版GMP的主要变化 

主要变化：生产管理 

 

1、强调了药品的生产和包装符合药品生产许可和药品注册批准的要求 。  
2、整合了98版GMP卫生章节中的相关管理要求。 
3、针对生产过程的质量风险提出控制要求 
  污染与交叉污染的预防 
  差错的预防 
4、提出生产过程控制的要求 
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第二部分  新版GMP的主要变化 

主要变化：质量控制与质量保证  

 

1、强化质量控制实验室管理  

  规范实验室的流程 

  强调对实验室关键环节的控制 

2、增加了产品质量回顾分析、变更控制、偏差处理、纠正和预防措施（CAPA）

等相关内容 
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第二部分  新版GMP的主要变化 

主要变化：委托生产与委托检验  

 

1、新增章节。 
2、在GMP规定了委托方、受托方的责任。 
3、规范了委托生产、委托检验合同的内容。 
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第二部分  新版GMP的主要变化 

主要变化：产品发运与召回  

 

细化了药品召回的具体要求 

  药品生产企业负责执行产品的召回 

  对召回的产品数量进行平衡 

  召回过程中企业的职责 
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第二部分  新版GMP的主要变化 

主要变化：自检 

 

自检的方式 

     企业指定人员进行独立、细致地自检 

     可请外部人员或专家进行独立的质量审计 
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第二部分  新版GMP的主要变化 

主要变化：无菌药品附录 

 

1、洁净级别的划分与国际标准一致 

2、增设了“隔离操作及吹-灌-封技术”二节 

3、强化了无菌生产的全过程监控 

4、培养基灌装取国际统一的标准 

5、明确无菌生产轧盖要求 
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第二部分  新版GMP的主要变化 

主要变化：生物制品附录 

 

1、强调了对生产工艺和中间过程严格控制以及防止污染和交叉污染的一系列要

求 

2、强化了生产管理 

  对种子批、细胞库系统的管理要求 

  生产操作及原辅料的具体要求  
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第二部分  新版GMP的主要变化 

主要变化：血液制品附录 

 

1、新增附录 
2、重点内容是确保原料血浆、中间产品和血液制品成品的安全性  
3、提出了各环节有关确保原料血浆、中间产品和成品安全性的具体要求   
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第二部分  新版GMP的主要变化 

主要变化：中药制剂附录 

 

1、强化了中药材和中药饮片质量控制、提取工艺控制、提取物贮存的管理 
2、提出了对中药材及中药制剂的质量控制项 
3、提出了提取中的回收溶媒的控制 
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第二部分  新版GMP的主要变化 

主要变化：原料药附录 

 

1、主要依据ICH的Q7修订，同时删除了Q7中与基本要求重复的内容，保留了针
对原料药的特殊要求 
2、强化了软件要求 
3、增加了采用发酵工艺生产原料药的特殊要求  

4、明确了原料药回收、返工和重新加工的具体要求 
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第三部分  实施的对策 

新版GMP实施的困难 

 

 标准的实施在提高质量的同时也将提高产品成本，需要政府支持 
 大部分非最终灭菌产品的企业面临新一轮的厂房改造和设备更新 
 质量保证技术知识普及性不够 

 质量风险管理 
 CAPA    

 国内缺乏某些无菌药品生产必备的检测仪器 
 D值测定仪 

 企业的微生物实验室能力薄弱 
 缺乏专业人员 
 缺乏菌种分离鉴别的条件和能力 
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第三部分  实施的对策 

新版GMP实施的困难 

 

 缺乏药品注册强有力的支持 
 原有批准文号的产品无注册批准的处方和工艺 
 产品研发极其薄弱，产品设计存在缺陷，甚至是严重缺陷 
 物料的标准设定不完全合理，来源不固定 
 质量标准上没有无菌检查和微生物限度检查的具体检验方法 
 产品稳定性考察要求不严 
 产品的变更无系统性的要求，审批时间长 

 缺乏配套的支持性指南 
 缺乏配套的检查评定标准 
 缺乏专职的、受过良好职业培训的检查员队伍 
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第三部分  实施的对策 

GMP执行成熟程度的三个层次 
 

第一层次：符合性 
 文件体系 
 基本执行 

第二层次：有效性 
 质量风险的控制 
 质量体系的持续改进 

第三层次：质量战略的树立 
 设计质量 
 质量文化（零缺陷）的建立 
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第三部分  实施的对策 

GMP有效性的提高的途径 
 

 风险管理 
 验证状态的维护 
 质量保证技术 
 GMP的技术的支撑 

 实验室控制 
 稳定性试验 
 计量管理 
 质量信息统计与回顾 

 质量体系的持续改进机制的建立 
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GMP(新版）对制药生产企业的影响 

系统 现状 对策 
 
 

设施 

•工艺布局 

•辅助生产区域的缺陷 

•洁净等级 

•改造与扩建的决策 

•概念设计 

•提前决策 

 
设备 

•缺乏SIP和CIP装置 

•密闭性设计 

•设备可靠性 

•验证的深度不够 

•计量管理技术缺乏 

•工艺与物流转运的分析 

•URS的编制 

•验证的组织 

 
人员 

•风险意识和手段缺乏 

•系统意识缺乏 

•培训 

•参观 
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GMP(新版）对制药生产企业的影响 

系统 现状 对策 

清洁技术 •清洁技术没有设计 

•手段和方法没有验
证 

•SOP的不严谨性 

•QbD的引入 

•设备选型 

•厂房设计的辅助区域的设
计 

•适宜的清洁剂和消毒剂、
杀孢子剂的使用 

工艺和生
产 

•缺乏工艺分析和学习 

•没有工艺转移控制 

• BPR与工艺验证的不
同 

步，并缺乏深度 

•工艺参数的控制与追
随 

•工艺的分析与理解 

•关键质量属性指定 

•工艺验证策略修订 

•设备的选型与工艺参数控制 

•BPR 批生产记录修订 
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GMP(新版）对制药生产企业的影响 

系统 现状 对策 

质量保证
系统 

•QA定位不清楚 

•没有建立系统的QA工作
流程（变更控制、偏差处
理） 

•CAPA机制没有建立 

•关键流程的建立 

•QA人员的补充与培训 

•质量信息数据库的建立 

实验室 

控制 

•取样管理严谨性不够 

•质量标准与方法学验证
没有有效实施 

•OOS没有有效实施 

•稳定性实验管理有效性
不够 

•实验室控制的关键流程建
立 

–取样管理 

–质量文件管理 

–方法学验证 

–OOS管理 
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第三部分  实施的对策 

建议 
 

 意识与观念的转化 

 硬件改造的战略分析、评价与决策 

  法规变化的充分理解与分析 

  现状的调研 

  工作策略的制定与计划制定 

  概念设计或规划设计的先期开展 
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第三部分  实施的对策 

建议 
 

质量保证系统的完善 
  风险评估的开展 
  QA质量保证工作的重新定位 
  关键流程的完善 
•  变更管理 
•  偏差处理 
•  年度回顾 
•  CAPA纠正和预防措施 
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第三部分  实施的对策 

建议 
 

 工艺完善 
  工艺的分析 
•  工艺阶段目标 
•  关键参数设定值与目标值的确定 
  工艺验证的再验证 

•  工艺分品种、批量、工艺不同阶段的取样与评价 

•  关键参数的评价与确定 
•  批记录的修改 
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谢谢 


