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内容概要

《药品生产质量管理规范(2010年修订)》(卫生部令第79号)自2011年3月1日起施行。
它要求药品生产企业必须建立涵盖GMP的全面质量管理体系，包括质量保证体系、质量控制体系以及
质量风险体系，这样才能更好地实施GMP。
本书介绍了全面认识药品生产质量、制药企业质量管理体系的通用标准GB/T
19001及个性标准ICH Q10制药质量体系，重点介绍了药品GMP(2010年修订)标准的理解及实施。

本书可作为制药企业实施质量管理体系及GMP进行全员培训的实用教材，也可供药品监督管理人员参
考，供高中等医药院校师生阅读。
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一、文件是质量保证系统的基本要素247
二、建立文件管理的操作规程248
三、文件的内容应与药品生产许可及注册要求一致248
四、按文件管理的操作规程办事249
五、责任人签名并注明日期的规定249
六、文件应当标明题目、种类、目的以及文件编号和版本号249
七、文件应当分类存放249
八、对原版文件复制的规定250
九、文件应当定期审核、修订250
十、与GMP有关的活动均应有记录250
十一、应尽可能采用生产和检验设备的自动记录250
十二、记录应当保持清洁及完整251
十三、对批记录的规定251
十四、对使用电子数据处理系统等的规定251
第二节质量标准252
一、物料和成品应有经批准的现行质量标准252
二、物料的质量标准252
三、外购或外销的中间产品和待包装产品应有质量标准252
四、成品的质量标准253
第三节工艺规程253
一、对工艺规程的原则性要求253
二、工艺规程不得任意更改253
三、制剂的工艺规程的内容254
第四节批生产记录255
一、批生产记录及其可追溯要求255
二、批生产记录的制定依据及设计格式内容要求255
三、对批生产记录原版及复制、分发的控制要求255
四、对及时记录的要求255
五、批生产记录的内容256
第五节批包装记录256
一、批包装记录及其可追溯性256
二、批包装记录制定的依据及设计格式内容257
三、批包装记录原版及复制、分发的控制要求257
四、对及时记录及确认签名的要求257
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五、批包装记录的内容257
第六节操作规程和记录258
一、操作规程的内容258
二、厂房、设备、物料、文件和记录的编码唯一性的要求259
三、要求有SOP的活动有哪些259
第十二章生产管理261
第一节生产管理的GMP原则261
一、必须严格按照批准的工艺规程和操作规程进行生产操作261
二、建立划分产品生产批次的操作规程262
三、建立编制药品批号和确定生产日期的操作规程262
四、应检查产量和物料平衡262
五、不得在同一操作间同时进行不同品种和规格药品的生产操作262
六、预防产品及物料不受微生物的污染263
七、防止粉尘的产生和扩散263
八、对生产期间标识的要求263
九、容器、设备或设施所用标识应当清晰明了264
十、确保管道和其他设备的连接正确无误264
十一、每次生产结束后的清场264
十二、对偏差的处理264
十三、生产厂房的人员出入265
第二节防止生产过程中的污染和交叉污染265
一、生产过程中应尽可能采取措施防止污染和交叉污染265
二、定期检查防止污染和交叉污染的措施并评估其适用性和有效性266
第三节生产操作266
一、生产开始前应当进行检查267
二、应当进行中间控制和必要的环境监测267
三、每一生产阶段完成后的清场267
第四节包装操作268
一、包装操作规程应当规定降低污染和交叉污染、混淆或差错风险的措施268
二、包装开始前应进行检查268
三、包装操作前的若干检查268
四、包装操作场所的标识268
五、有数条包装线同时进行包装时应当采取隔离或其他有效措施269
六、待用分装容器的要求269
七、产品分装、封口后应当及时贴签269
八、单独打印或包装过程中在线打印的信息均应进行检查269
九、对使用切割式标签等的要求269
十、应当对电子读码机、标签计数器等的功能进行检查270
十一、包装材料上印刷或模压的内容应当清晰270
十二、包装期间，产品的中间控制检查的内容270
十三、有关重新包装的规定271
十四、物料平衡的检查271
十五、包装结束时对剩余包装材料的处理271
第十三章质量控制与质量保证272
第一节质量控制实验室管理272
一、对质量控制实验室的人员、设施、设备的要求，以及委托检验的相关规定273
二、质量控制负责人的资质要求273
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三、对质控实验室的检验人员的要求273
四、质量控制实验室的工具书及标准品等的要求274
五、质量控制实验室的文件274
六、有关取样的相关规定275
七、物料和不同生产阶段产品的检验276
八、建立检验结果超标调查的操作规程277
九、有关留样的规定277
十、有关试剂、试液、培养基和检定菌的管理规定279
十一、标准品或对照品的管理规定279
第二节物料和产品放行280
一、建立物料和产品批准放行的操作规程280
二、物料放行的要求280
三、产品放行的要求280
第三节持续稳定性考察281
一、持续稳定性考察的目的281
二、持续稳定性考察的对象281
三、持续稳定性考察的方案、报告及设备282
四、考察方案的内容282
五、持续稳定性考察的最低频次282
六、增加持续稳定性考察的条件283
七、有关持续稳定性考察结果的规定283
八、对不符合质量标准的结果或重要的异常趋势的处理方法的规定283
九、对持续稳定性考察的总结报告的规定283
第四节变更控制283
一、企业应建立变更控制系统284
二、建立变更控制的操作规程284
三、变更评估的要求284
四、对变更实施的要求285
五、对于影响药品质量的变更还应进行稳定性考察285
六、应确保与变更相关的文件均已修订285
七、保存所有变更的文件和记录285
第五节偏差处理285
一、正确执行生产工艺等规程，防止偏差的产生286
二、企业应建立偏差处理的操作规程286
三、任何偏差都应当评估其对产品质量的潜在影响286
四、对偏差的记录、调查及纠偏的规定287
五、质量管理部门应当负责偏差的分类，保存偏差调查、处理的文件和记录289
第六节纠正措施和预防措施289
一、企业应建立纠正措施和预防措施系统289
二、建立实施纠正和预防措施的操作规程289
三、实施CAPA的文件记录290
第七节供应商的评估和批准290
一、质量管理部门应对所有生产用物料的供应商进行质量评估290
二、应建立物料供应商评估和批准的操作规程291
三、质量管理部门专人负责物料供应商质量评估和现场质量审计291
四、对现场质量审计的要求291
五、对小批量试生产的规定292
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六、对物料供应商评估的内容292
七、对改变物料供应商要进行质量评估的要求292
八、有关分发经批准的合格供应商名单的规定292
九、有关质量协议的规定292
十、有关定期对物料供应商进行评估或现场质量审计的规定292
十一、有关建立物料供应商质量档案的规定293
第八节产品质量回顾分析293
一、应按照操作规程，每年对所有生产的药品进行产品质量回顾分析293
二、应对回顾分析的结果进行评估294
三、对委托生产的产品质量回顾分析要求294
第九节投诉与不良反应报告294
一、建立药品不良反应报告和监测管理制度294
二、企业应主动监测和收集药品不良反应295
三、企业应建立投诉的操作规程295
四、对处理投诉的人员的要求295
五、对与产品缺陷相关投诉的处理295
六、对可能存在缺陷的产品的调查范围296
七、投诉调查和处理应当有记录296
八、定期回顾分析投诉记录296
九、及时向当地药品监督管理部门上报重大质量问题296
第十四章委托生产和委托检验297
第一节委托生产和委托检验的GMP原则297
一、委托生产和委托检验的书面合同297
二、委托生产和委托检验的所有活动，均应符合药品生产许可和注册的有关要求297
第二节委托方298
一、委托方应当对受托方进行评估298
二、委托方的责任要求298
三、委托方的全过程监督298
四、委托方应确保物料和产品符合相应的质量标准298
第三节受托方299
一、受托方必须具备的条件299
二、受托方的责任义务299
三、受托方不得从事对产品质量有不利影响的活动299
第四节合同299
一、合同应明确双方各自的职责299
二、合同对质量受权人批准放行程序的规定300
三、合同应规定双方的事权300
四、对记录、样品保存及调阅检查的规定300
五、对受托方进行检查或现场质量审计的规定300
六、委托检验合同应明确受托方有义务接受药监部门的检查301
第十五章产品发运与召回302
第一节产品发运与召回的GMP原则302
一、企业应建立产品召回系统302
二、因质量原因退货和召回的产品的处理303
第二节发运303
一、每批产品均应有发运记录303
二、有关药品发运的零头包装的规定303
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章节摘录

　　这应包括对统计技术在内的适用方法及其应用程度的确定。
　　上述8.1条款是对第8章的总体要求，要求组织策划好监视、测量、分析和改进活动，并依据策划
的安排实施监视、测量、分析和改进活动。
　　（1）包括制药企业在内，一个组织的QMS应建立有效的自我监督和自我完善的机制，以便能够
及时获得有关产品、过程和体系的信息，通过分析、评价以识别存在的问题并加以解决，从而确保体
系有效运行和提供满足要求的产品。
这是QMS按照过程方法进行自我完善的重要环节，也是八项质量管理原则中“持续改进”的具体体现
。
8.1条款要求组织对监视、测量、分析和改进活动进行策划，目的是为了确保监视、测量、分析和改进
活动的有效性。
组织在建立QMS之初就应对这些活动事先进行策划，策划越周密，实施效果就会越好。
　　（2）标准仅仅提出了监视、测量、分析和改进的要求，并没有给出具体的监视和测量方法，因
此，组织应该根据自身的实际情况和需要、产品和过程的性质和特点来确定具体的需要监视、测量、
分析和改进的项目（如对过程监视的项目）、方法（如过程能力分析、检查、统计过程控制图、内部
审核等）、频次、职责、权限和必要的记录等适当内容，并确定这些方法的应用程度。
　　（3）实施所需的监视、测量、分析和改进活动，可以采用适用的包括统计技术在内的方法。
组织可以参阅GB/Z 19027-2005《GB/T 19001的统计技术指南》，该指导性技术文件对与GB/T 19001条
款的实施可能有关的定量数据的需求做了识别，并针对GB/T 19001每个条款已经识别的定量数据的需
求列出了可能应用于这些条款的一个或多个统计技术方法（如描述性统计、过程能力分析、统计过程
控制、抽样检验等），它可以帮助组织评价这些统计技术的相关性和价值，决定选择何种统计技术，
并确定将这些统计技术用于哪些过程。
当然，除了该指导性技术文件中推荐的12种统计技术之外，还有很多统计技术方法，组织应结合自身
产品、过程的性质、特点和实际情况选择适用的统计技术。
　　二、监视和测量　　标准的8.2条款主要要求组织实施四个方面的监视和测量活动，即对顾客满意
的信息的监视和测量（见8.2.1条款）、对QMS的内部审核（8.2.2）、对过程的监视和测量（8.2.3）、
对产品特性的监视和测量（8.2.4），其目的是通过这些监视和测量，为其后的数据分析、纠正、纠正
措施和预防措施提供输入信息，进而采取适宜的措施，以便实现对QMS和过程的持续改进。
GMP就是过程标准。
　　（一）顾客满意　　作为对QMS绩效的一种测量，组织应监视顾客关于组织是否满足其要求的感
受的相关信息，并确定获取和利用这种信息的方法。
　　注：监视顾客感受可以包括从诸如顾客满意度调查、来自顾客的关于交付产品质量方面数据、用
户意见调查、流失业务分析、顾客赞扬、索赔和经销商报告之类的来源获得输入。
　　⋯⋯
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