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一）一）GMPGMP修订的历史沿革与作用修订的历史沿革与作用

88年首次颁布《卫生部规范性文件》；

92年修订并颁布《卫生部27号令》；

98年修订99年颁布《SDA 9号令》。

99年SFDA发布《药品GMP认证检查评定标准》、
《药品GMP认证管理办法》和《药品GMP认证工
作程序》。



11．与．与WHOWHO和其他先进国家和其他先进国家GMPGMP相比，有差距，相比，有差距，

影响药品出口。影响药品出口。

22．内容过于原则，指导性和可操作性不强。．内容过于原则，指导性和可操作性不强。

33．重硬件、轻软件。对软件管理要求不够全面，．重硬件、轻软件。对软件管理要求不够全面，

不够具体。不够具体。

44．与药品注册管理、药品不良反应监测、药品稽．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。作中形成合力。

33

二）现行药品二）现行药品GMPGMP存在的不足存在的不足
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55．缺乏完整的质量管理体系要求。．缺乏完整的质量管理体系要求。

（（11）对质量风险管理、变更控制、偏差处）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；审计和批准缺乏具体要求；

（（22）对产品质量回顾分析、持续稳定性考）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。察计划等缺乏明确要求。
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三）修订起草过程三）修订起草过程

20062006年年99月修订工作启动。月修订工作启动。组织召开了组织召开了1616

次会议，听取各方面意见和建议。次会议，听取各方面意见和建议。

对于无菌药品的洁净度标准这一难点问对于无菌药品的洁净度标准这一难点问
题，专门召开了专家研讨会，明确如下规定：题，专门召开了专家研讨会，明确如下规定：

采用采用WHOWHO和欧盟的和欧盟的AA、、BB、、CC、、DD分级标分级标

准，对悬浮粒子的静态、动态监测，浮游菌、准，对悬浮粒子的静态、动态监测，浮游菌、
沉降菌和表面微生物的监测都设定了详细的规沉降菌和表面微生物的监测都设定了详细的规
定并对监测条件给出了明确的说明。定并对监测条件给出了明确的说明。



11、、满足我国药品生产质量管理的现实需要，适应国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；家药品发展战略；

22、提升药品生产企业的国际竞争力，确保公众用药、提升药品生产企业的国际竞争力，确保公众用药

安全；安全；

33、充分探讨与、充分探讨与WHOWHO等药品生产质量管理规范接轨；等药品生产质量管理规范接轨；

44、力求结构严谨，概念清晰，语言平实易懂；、力求结构严谨，概念清晰，语言平实易懂；

55、注重科学性，实用性和可操作性。、注重科学性，实用性和可操作性。

66

四）药品四）药品GMPGMP修订指导原则修订指导原则
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五）新版五）新版GMPGMP增加或调整的章节增加或调整的章节

11、结构框架（承前启后）、结构框架（承前启后）
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22、新增章节、新增章节

（（11）质量管理：）质量管理：

明确提出了企业应建立全面的质量保证系统明确提出了企业应建立全面的质量保证系统
和质量风险管理体系。和质量风险管理体系。

（（22）委托生产和委托检验：）委托生产和委托检验：

规范了委托活动，提出委托方、受托方及委规范了委托活动，提出委托方、受托方及委
托合同的具体要求，以使委托生产和检验符合质托合同的具体要求，以使委托生产和检验符合质
量保证的要求。量保证的要求。
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33、调整的章节、调整的章节

（（11）将）将9898版版GMPGMP卫生章节描述的内容拆分到机构卫生章节描述的内容拆分到机构
与人员、厂房与设施、设备、物料与产品章节与人员、厂房与设施、设备、物料与产品章节
之中，并进行了更为详细的阐述；之中，并进行了更为详细的阐述；

（（22）将原来质量管理章节的题目改为质量控制）将原来质量管理章节的题目改为质量控制
与质量保证；与质量保证；

（（33）将原投诉与不良反应报告章节中的投诉内）将原投诉与不良反应报告章节中的投诉内
容转移到质量控制与质量保证章节之中，以使容转移到质量控制与质量保证章节之中，以使
其得到更有效的管理。其得到更有效的管理。
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44、新增加的内容、新增加的内容

（（11）增加了质量受权人、质量风险管理、）增加了质量受权人、质量风险管理、
产品质量回顾分析、持续稳定性考察计划、供产品质量回顾分析、持续稳定性考察计划、供
应商的审计和批准等内容；应商的审计和批准等内容；

（（22）增加了变更控制、偏差处理、超标）增加了变更控制、偏差处理、超标
（（OOSOOS）调查、纠正和预防措施（）调查、纠正和预防措施（CAPACAPA）的等）的等
内容；内容；

（（33）增加了对设备的确认和验证、文件的）增加了对设备的确认和验证、文件的
审批、控制和保存等具体内容，使条款更具有审批、控制和保存等具体内容，使条款更具有
可操作性。可操作性。



11、执行药品、执行药品GMPGMP的基础是诚实守信的基础是诚实守信

（（11）药品）药品GMPGMP总则中明确指出，总则中明确指出，““本规范执行本规范执行

的基础是诚实守信，药品生产过程中虚假欺骗行的基础是诚实守信，药品生产过程中虚假欺骗行
为是对本规范的严重背离为是对本规范的严重背离””；；

（（22）药品）药品GMPGMP检查中，发现企业有虚假欺骗行检查中，发现企业有虚假欺骗行
为的，即可判为检查不合格或不通过。为的，即可判为检查不合格或不通过。

1111

六）新版六）新版GMP 10GMP 10大特点大特点
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22、强调了药品生产与药品注册及上市、强调了药品生产与药品注册及上市
后监管的联系。后监管的联系。

（（11）） GMPGMP检查是药品注册与上市后监管之检查是药品注册与上市后监管之

间承上启下的监管环节。实施间承上启下的监管环节。实施GMPGMP的目的是的目的是““确确
保持续稳定地生产出适用于预定用途、符合注保持续稳定地生产出适用于预定用途、符合注
册批准或规定要求和质量标准的药品册批准或规定要求和质量标准的药品””；；

（（22）在质量体系、机构与人员、物料与产）在质量体系、机构与人员、物料与产
品、文件管理、生产管理、质量管理、委托生品、文件管理、生产管理、质量管理、委托生
产与委托检验等章节中都强调了药品生产与药产与委托检验等章节中都强调了药品生产与药
品注册及上市后监管的联系。品注册及上市后监管的联系。
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（（11）重点关注对实际）重点关注对实际

生产的指导性、可操作性生产的指导性、可操作性

和可检查性；和可检查性；

（（22）明确了各项具体职）明确了各项具体职

责，如对药品生产企业中的责，如对药品生产企业中的

企业负责人、生产管理负责企业负责人、生产管理负责

人、质量管理负责人、产品人、质量管理负责人、产品

放行责任人等。放行责任人等。

33、强调了指导性、可操作性和可检查性。、强调了指导性、可操作性和可检查性。
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44、强调原则的把握，增加了对复杂多、强调原则的把握，增加了对复杂多

变情况的适应性。变情况的适应性。

（（11））新版新版GMPGMP的大多数章节都增加了的大多数章节都增加了““原则原则””一一

节，附录都增加了总则的内容；节，附录都增加了总则的内容；

（（22）强调各章节或附录必须要把握的基本原则，）强调各章节或附录必须要把握的基本原则，

给科学评估千差万别的企业实际情况提供了指导给科学评估千差万别的企业实际情况提供了指导

依据。依据。
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55、大大细化了软件要求、大大细化了软件要求

（（11））修订的重点在于细化软件要求，使我国修订的重点在于细化软件要求，使我国

的药品的药品GMPGMP更为系统、科学和全面；更为系统、科学和全面；

（（22）对）对9898版药品版药品GMPGMP的一些原则性要求进行的一些原则性要求进行

细化，使其更具有可操作性，并尽可能避免歧义。细化，使其更具有可操作性，并尽可能避免歧义。
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66、细化了文件管理，增大了违规操、细化了文件管理，增大了违规操
作难度。作难度。

（（11））对主要文件（如质量标准、生产工艺对主要文件（如质量标准、生产工艺
规程、批生产和批包装记录规程、批生产和批包装记录和和SOPSOP等）分门别等）分门别
类提出了具体编写要求；类提出了具体编写要求；

（（22）对批生产和批包装记录的复制、发放）对批生产和批包装记录的复制、发放
提出了具体要求，大大增加了违规记录、不规提出了具体要求，大大增加了违规记录、不规

范记录的操作难度。范记录的操作难度。
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77、吸纳融合了国际先进药品、吸纳融合了国际先进药品GMPGMP内容内容

（（11）广泛吸纳融合国际先进）广泛吸纳融合国际先进GMPGMP

（（WHOWHO，，，，PIC/SPIC/S），力求做到洋为中用；），力求做到洋为中用；

（（22）力争使我国）力争使我国GMPGMP标准达到了国际认标准达到了国际认

可的水平，为国际招标采购我国药品奠定基可的水平，为国际招标采购我国药品奠定基

础。础。
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88、继承了、继承了 9898版版GMPGMP中的合理内容。中的合理内容。

（（ 11）保留）保留9898版药品版药品GMPGMP的的

合理条款；合理条款；

（（22）吸取了我国以往在生产）吸取了我国以往在生产

管理、文件管理、质量管理、药管理、文件管理、质量管理、药

品不良反应等方面的经验和教训。品不良反应等方面的经验和教训。
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99、引入或明确关键章节或概念、引入或明确关键章节或概念

（（11）引入质量风险管理、供应商的审）引入质量风险管理、供应商的审

计和批准、变更控制、偏差处理等章节；计和批准、变更控制、偏差处理等章节；

（（22）明确质量受权人、设计确认等一）明确质量受权人、设计确认等一

些关键的概念。些关键的概念。
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1010、增加了术语章节。、增加了术语章节。

（（11）符合国际药品）符合国际药品GMPGMP和其他法规标和其他法规标

准的国际惯例；准的国际惯例；

（（22）改变术语解释不清造成的理解与）改变术语解释不清造成的理解与

执行上的模糊与混乱。执行上的模糊与混乱。



药品生产质量药品生产质量提提高峰高峰会会 2121

七七）下一阶段）下一阶段GMPGMP修订计划修订计划

11、尽快将、尽快将GMPGMP修订稿上网征求意见。修订稿上网征求意见。

拟组织召开各种层次的拟组织召开各种层次的GMPGMP修订工作座谈会、修订工作座谈会、

讨论会，广泛听取各界意见和建议。讨论会，广泛听取各界意见和建议。
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22、积极做好宣传和社会、积极做好宣传和社会
引导工作。引导工作。

组织新闻媒体广泛、组织新闻媒体广泛、
深入报道，特别是做好深入报道，特别是做好
并、停、并、转企业的并、停、并、转企业的
宣传解释工作宣传解释工作 ，切实，切实
维护社会稳定。维护社会稳定。
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九）新版九）新版GMPGMP的实施的实施

11、分类、分阶段实施、分类、分阶段实施

（（11）自发布之日起，新建药品生产企业和药品生产）自发布之日起，新建药品生产企业和药品生产

企业新建车间，应执行新版企业新建车间，应执行新版GMPGMP；；

（（22）对于已经取得药品）对于已经取得药品GMPGMP证书的企业，可以在新证书的企业，可以在新

版版GMPGMP发布后发布后22--33年内逐步实施；年内逐步实施；

（（33）对承担国家基本药物目录产品生产的企业，实）对承担国家基本药物目录产品生产的企业，实

施修订的药品施修订的药品GMPGMP应当是各省招标采购工作中对竞应当是各省招标采购工作中对竞

标企业审核的重要参考内容。标企业审核的重要参考内容。
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22、、GMPGMP检查人员和企业技术人员培训。检查人员和企业技术人员培训。

（（11）加强对药品）加强对药品GMPGMP检查员的培训；检查员的培训；

（（22）对企业技术人员进行必要的培训，指导）对企业技术人员进行必要的培训，指导

药品生产企业理解和执行新版药品生产企业理解和执行新版GMPGMP要求。要求。


