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一、机构与人员 
 

【检查核心】 

 

药品生产和质量管理的组织机构对保证药品生产全过程受控至关重要；适当的组织机构及人员配备是

保证药品质量的关键因素；人员的职责必须以文件形式明确规定；培训是实施药品 GMP 的重要环节。 

 

【检查条款及方法】 

 

*0301  企业是否建立药品生产和质量管理机构，明确各级机构和人员的职责。 

1. 看企业组织机构图，查生产质量管理组织机构及功能设置（图示），是否涵盖生产、质量、物

料仓储、设备、销售及人员管理等内容，并有负责培训的职能部门/人员。 

2. 查企业分管生产及质量的负责人、生产及质量管理中层干部基本情况，内容包括：姓名、职务、

职称、学历、毕业院校、所学专业、从药年限、所在岗位等。 

3. 生产管理部门和质量管理部门的负责人通常有一些共同的质量责任，如： 

3.1 制订书面规程和其他文件； 

3.2 对生产环境的监控； 

3.3 工厂卫生； 

3.4 工艺验证和分析仪器的校验； 

3.5 人员培训，包括质量保证系统及其实施； 

3.6 供应商的审计； 

3.7 被委托（加工或包装）方的批准和监督； 

3.8 物料和产品贮存条件的确定和监控； 

3.9 记录的归档； 

3.10 对 GMP 实施情况加以监控等； 

3.11 因监控某些影响质量的因素而进行取样、试验或调查。 

4. 质量管理部门的主要职责不得委派给他人，例如，仓库负责人不得决定某批产品能否放行出厂，

分管厂长不得跳过质量管理部门对怀疑有质量问题的产品做出合格与否的决定。质量管理部门

的职责应以文件形式规定，通常包括以下各项： 

4.1 建立原材料、中间体、包装材料、标签和成品的放行或拒收系统； 

4.2 批准工艺规程、取样方法、质量标准、检验方法和其他质量控制规程； 

4.3 审查、批准原料、包装材料、中间产品、待包装产品和成品； 

4.4 确保物料、中间体、成品都经过适当的检测并有测试报告； 

4.5 审核评价批记录，在决定放行前，审核已完成关键步骤的批生产记录和实验室控制记录，确

保各种重要偏差已进行调查并已有纠正措施； 

4.6 确保对质量相关的投诉进行调查并予以适当处理； 

4.7 批准和监督由被委托方承担的委托检验； 

4.8 检查本部门、厂房和设备的维护情况； 

4.9 确保所需的验证（包括检验方法的验证）以及控制设备的校准都已进行； 

4.10 确保有稳定性数据支持中间体或成品的复验期/有效期及储存条件； 

4.11 对产品质量情况定期进行回顾及审核； 

4.12 确保本部门人员都已经过必要的 GMP 及岗位操作的基础培训和继续培训，并根据实际需要

适当调整培训计划。 

5. 生产管理部门的职责应以文件规定，通常包括以下各项： 

5.1 按书面程序起草、审核、批准和分发各种生产规程； 
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5.2 按照已批准的生产规程进行生产操作； 

5.3 审核所有的批生产记录，确保记录完整并已签名； 

5.4 确保所有生产偏差均都已报告、评价，关键的偏差已作调查并有结论和记录； 

5.5 确保生产设施已清洁并在必要时消毒； 

5.6 确保进行必要的校准并有校准记录； 

5.7 确保厂房和设备的维护保养并有相应记录； 

5.8 确保验证方案、验证报告的审核和批准； 

5.9 对产品、工艺或设备的变更作出评估； 

5.10 确保新的（或经改造的）生产设施和设备通过确认。 

 

0302   是否配备与药品生产相适应的管理人员和技术人员，并具有相应的专业知识。 

1. 企业管理人员一览表。基本内容包括：姓名、职务、职称学历、毕业院校、所学专业、从药

年限、所在岗位等。 

2. 企业技术人员一览表，基本内容同上。 

3. 企业质量管理人员一览表，基本内容同上。 

4. 企业生产及质量管理相关中层干部的任命书（与 GMP 不直接相关的财务、行政、销售可不查）。 

5. 人员学历、职称、执业药师、各类外出培训证书等相关材料的复印件。 

6. 以上人员均应为全职人员，不能兼职或挂名。 

 

0401   主管生产和质量管理的企业负责人是否具有医药或相关专业大专以上学历，并具有药

品生产和质量管理经验。 

1. 主管药品生产和质量管理的企业负责人应具有条款规定的教育和实践经验。所接受的教育通常

包括下列学科：化学（分析化学或有机化学）或生物化学；化学工程；药学技术；药理学和毒

理学；生理学或其他有关学科。 

        2. 条款中要求的相应资历，从 0302 条要求的相关资料种确认。 

3. 主管生产和质量管理的企业负责人，一般应具有三年以上药品生产和质量管理的实践经验。  

 

0402   生物制品生产企业生产和质量管理负责人是否具有相应的专业知识（细菌学、病毒学、

生物学、分子生物学、生物化学、免疫学、医学、药学等），并具有丰富的实践经验

以确保在生产、质量管理中履行其职责。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

0403   中药制剂生产企业主管药品生产和质量管理的负责人是否具有中药专业知识。 

参见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

0501   生产管理和质量管理的部门负责人是否具有医药或相关专业大专以上学历，并具有药

品生产和质量管理的实践经验。 

        1. 负责药品生产和质量管理的部门负责人应具有条款规定的教育和实践经验。所接受的教育同

0401 条。 

2. 条款中要求的相应资历，从 0302 条要求的相关资料中确认。 

3. 生产管理和质量管理的部门负责人，一般应具有三年以上药品生产和质量管理的实践经验。  

4. 通过查投诉处理、返工、退货、偏差处理等资料，看关键人员是否具有足够的药品生产和质量

管理实践经验；是否能对生产过程中遇到的实际问题，做出科学的判断。参见 7505、7506 条。 

 

*0502  生产管理和质量管理部门负责人是否互相兼任。 

生产和重量管理部门的负责人不得互相兼任。 
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0601   从事药品生产操作的人员是否经相应的专业技术培训上岗。 

 

0602   从事原料药生产的人员是否接受原料药生产特定操作有关知识的培训。 

参见《原料药 GMP 检查指南》 

 

0603   中药材、中药饮片验收人员是否经相关知识的培训，具有识别药材真伪、优劣的技能。 

参见《中药制剂 GMP 检查指南》 

 

0604   从事药品质量检验的人员是否经相应的专业技术培训上岗。 

0701   从事药品生产的各级人员是否按本规范要求进行培训和考核。 

1. 企业培训管理规程：规定本企业负责培训工作的职能部门，制订年度培训计划，落实培训内容

（包括：药品管理的法律法规、GMP 教育、企业制订的相关文件、专业知识、技术、实际操

作技能、职业道德等）、培训对象、教材、聘请教员、培训方式、考核、培训小结、建培训卡

及对人员的再培训等。 

2. 年度培训计划、培训教材、培训内容、培训考核（考卷）。 

3. 培训小结。 

4. 人员培训卡（人员培训卡应是人员培训管理规程的附件，通常由各职能部门保存原件，以方便

安排本部门人员的培训）。 

5. 上岗证的颁发（除电工、锅炉工等国家规定的特殊工种外，企业有权自己通过培训和考核，决

定发放本企业员工的上岗证，应查是否有适当的培训及考核材料）。 

6. 检查中应结合对有关人员的考核、询问、对企业培训效果做出客观、实际的评价。 

7. 从事药品生产操作和药品质量检验人员的专业技术、实际操作培训等。 

 

0702   从事生物制品制造的全体人员（包括清洁人员、维修人员）是否根据其生产的制品和

所从事的生产操作进行专业（卫生学、微生物学等）和安全防护培训。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》 
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二、厂房与设施 
 

【检查核心】 

 

药品生产的厂房与设施是实施药品 GMP 的先决条件，其布局、设计和建造应有利于避免交叉污染、

避免差错，并便于清洁及日常维护。 

 

【检查条款及方法】 

 

0801   企业药品生产环境是否整洁，厂区地面、路面及运输等是否对药品生产造成污染，

生产、行政、生活和辅助区总体布局是否合理。 

1. 厂房周边环境。 

2. 生产、行政、生活和辅助区的布局是否合理。 

3. 相邻厂房的设置，如原料与制剂、中药前处理及脏器组织处理与制剂、有特殊要求的厂房等是

否符合规定。 

4. 危险品库、实验动物房的位置。 

5. 污染源如：锅炉房的位置，煤堆、煤渣的放置、垃圾存放，明沟处理、闲置物资堆放等。  

6. 环境是否整洁。检查地面、道路平整情况及减少露土、扬尘的措施。 

7. GMP并不包括生产人员安全、环境保护等国家其他法规规定的内容，GMP认证检查要突出GMP

检查的重点，一般人员安全、环境保护问题可由政府其他部门去检查。 

 

0901   厂房是否按生产工艺流程及其所要求的空气洁净度级别合理布局。 

1. 厂房工艺布局：按生产剂型、品种、工艺、设备的要求，各生产工序衔接合理。 

2. 厂房空气净化洁净度级别、布局应符合药品 GMP 中相应条款的规定。 

 

0902   同一厂房内的生产操作之间和相邻厂房之间的生产操作是否相互妨碍。 

1. 厂区总体布局图。 

2. 厂房工艺布局图。 

3. 生产工艺流程图。 

4. 同一厂房内设备间距应便于生产操作和清洁操作，物料的存放和物料的传递应合理。  

5. 洁净室（区）与非洁净室（区）之间，是否设有相应的缓冲设施，人、物流走向是否合理。  

6. 相邻厂房所处上、下风口的位置及进、排风口的设置。 

 

1001   厂房是否有防止昆虫和其他动物进入的设施。 

1. 生产控制区应有防止昆虫和其他动物进入的设施。 

2. 有相应的书面规程，规定灭鼠、杀虫等设施的使用方法和注意事项。 

 

1101   洁净室（区）的内表面是否平整光滑、无裂缝、接口严密、无颗粒物脱落、耐受清洗

和消毒。 

 

1102   洁净室（区）的墙壁与地面的交界处是否成弧形或采取其他措施。 

1. 厂房施工、验收文件，每步验收均应有记录。 

2. 查厂房维护、保养文件，应有记录。 

3. 墙壁与地面的交界应为弧形，无菌操作区墙面间宜成弧形，便于清洁。 

4. 检查洁净室（区）的气密性，包括窗户、天棚及进入室内的管道、风口、灯具与墙壁或天棚的
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连接部位的密封情况。 

 

1103   洁净室（区）内是否使用无脱落物、易清洗、易消毒的清洁工具，其存放地点是否易

对产品造成污染。不同洁净室（区）的清洁工具是否跨区使用。 

1. 不同洁净级别区应设相应的洁具间，清洁用具不得跨区使用。 

2. 10，000 级无菌操作间不应设清洗间和带水池的洁具间，此区域的清洁用具在完成清洁后，应

送出该区清洁、消毒或灭菌，然后存放在洁具间备用，以减少对无菌操作区的污染。 

3. 10，000 级非无菌操作间（俗称万级辅助区）及其他低要求级别区，可根据实际需要设置地漏

及水池，也可设清洗间，这些区域的地面可使用拖把、纱布及其他适当清洁用具清洁。  

4. 清洁用具应定期清洗或消毒，并有相关的管理文件，防止清洁用具给生产带来污染。  

5. 现场检查并检查相关管理文件。 

 

1104   中药生产的非洁净厂房地面、墙壁、天棚等内表面是否平整，易于清洁，不易脱落，

无霉迹，是否有对加工品造成污染的可能。 

参见《中药制剂 GMP 检查指南》 

 

1105   净选药材的厂房是否设拣选工作台，工作台表面是否平整、不易产生脱落物。 

参见《中药制剂 GMP 检查指南》 

 

1201   生产区的面积和空间是否与生产规模相适应。 

厂房和设施应有足够空间，以便生产操作、设备和物料的有序放置，防止混淆和污染。  

1203   原料药中间产品的质量检验有可能对生产环境造成污染时，其检验场所是否设置在该

生产区域内。 

参见《原料药 GMP 检查指南》。 

 

1204   储存区的面积和空间是否与生产规模相适应。 

 

1205   储存区物料、中间产品、待验品、成品的存放是否有能够防止差错和交叉污染的措施。 

1. 现场中注意检查以下区域是否适当： 

1.1 进厂来料的验收区域； 

1.2 物料、中间体、待验、放行或拒收的区域； 

1.3 物料、中间体的取样； 

1.4 需退货、返工或销毁处理的不合格物料暂存区域； 

1.5 已放行物料的贮存； 

1.6 生产车间暂存区域的大小及设置； 

1.7 实验室及留样室。 

2. 检查企业采取防止差错和污染的措施，如：仓库设货位标识；使用货架/垫；同一货架只存放

同一品种同一批号或编号的物料；开包取样后贴已取样标签、包装再密封的措施；领发记录和

建帐；中间产品按品种、规格、批号、贮存条件存放等。这些措施均应在物料及生产管理文件

中明确规定。 

 

1206   原料药易燃、易爆、有毒、有害物质的生产和储存用厂房设施是否符合国家有关规定。 

参见《原料药 GMP 检查指南》。 

 

1301   洁净室（区）内各种管道、灯具、风口等公用设施是否易于清洁。 

1. 查洁净室（区）内的各种管道、灯具、风口以及其他公用设施，是否有难于清洁的部位。  
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2. 验收、检查记录。 

3. 定期检查、维修记录。 

 

1401   洁净室（区）内的照度与生产要求是否相适应，厂房是否有应急照明设施。 

1. 有防爆要求的洁净车间，照明灯具和安装应符合国家安全规定。 

2. 应有充足的照明，以便生产操作、清洗、设备维护保养等。 

3. 注意检查防爆灯具的设置、清洁和维护，防止对产品造成污染。 

4. 查厂房验证报告中照度检测数据及对照度有特殊要求的生产及检测（如灯检）部位，看是否符

合规定。 

5. 查应急照明设施。 

*1501  进入洁净室（区）的空气是否按规定净化。 

1. 查厂房空气净化级区分布图，看布局是否合理。 

2. 厂房空气净化的送、回风管及风口位置示意图。 

3. 根据所生产药品的要求，检查初、中、高效过滤器的设置。 

4. 无菌洁净室的送、回风过滤器的框架不得采用易脱屑、产尘、长菌的材质。 

 

1502   洁净室（区）的空气是否按规定监测，空气监测结果是否记录存档。 

1. 检查定期监测的管理和操作文件。 

2. 检查监控记录，包括过滤器完好性检查、压差检查及过滤器更换的记录。 

3. 监测数据超过限度时（发生偏差时）的处理措施及记录。 

4. 对定期监测结果进行分析、评估的资料。 

 

1503   洁净室（区）的净化空气循环使用时，是否采取有效措施避免污染和交叉污染。 

1. 根据净化空调系统送、回、排风图进行现场检查。如部分空气循环回到生产操作区，应有适当

措施控制污染和交叉污染的风险，如工艺除尘。 

2. 检查产尘操作间气流方向。 

3. 多品种、多粉尘作业区宜采用直排风方式，并设粉尘捕集装置。 

 

1504   空气净化系统是否按规定清洁、维修、保养并作记录。 

检查方法同 1502、1503 条。 

 

*1601  洁净室（区）的窗户、天棚及进入室内的管道、风口、灯具与墙壁或天棚的连接部位

是否密封。 

1. 洁净室/区不得设开启式窗户。 

2. 现场检查，注意密封性。 

3. 检查方法同 1101、1102 条。 

 

1602  不同洁净级别的相邻区域/房间之间是否有指示压差的装置，静压差是否符合规定要

求。 

1. 查相应的管理文件。 

2. 压差表的安装要根据实际需要，指示气流方向可有不同形式（如门顶风叶，原理同飘带），不

需要在每个操作室及工艺走廊间都安装压差表。 

3. 压差计或压差传感器装置的位置通常设在不同洁净区间人、物流缓冲室。 

4. 压差计或压差传感器装置的位置，静压差检查标准： 

4.1 洁净室（区）于室外大气的静压差＞10 Pa。 

4.2 空气洁净级别不同的相邻房间之间的静压差＞5 Pa。 
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1603   非创伤面外用中药制剂及其特殊制剂的生产厂房，其门窗是否能密闭，必要时有良好

的除湿、排风、除尘、降温等设施。 

参见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

1604   用于直接入药的净药材和干膏的配料、粉碎、混合、过筛等的厂房是否能密闭，有良

好的通风、除尘等设施。 

参见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

1701   洁净室（区）的温度和相对湿度是否符合药品生产工艺的要求。 

1. 查洁净室（区）温、湿度控制的管理文件。 

2. 除有特殊要求（如口服固体制剂的干、湿度控制区、无菌药品分装时湿度的控制等）外，温度

一般应控制在 18～26℃，相对湿度在 45～65％，应检查实际生产的温、湿度数据。 

3. 温、湿度计及传感器的测试位置是否恰当，是否设置在影响产品质量的关键点、房间的最具代

表性位置，如胶囊充填点（湿度）、回风口（温度）等。 

4. 温、湿度记录，现场读数。 

5. 从记录中看出现偏差时的处理措施。 

 

*1801  洁净室（区）的水池、地漏是否对药品产生污染，无菌操作的 100 级洁净室（区）内

是否设置水池及地漏。 

1. 查相应的管理文件及水池、地漏设置位置、区域、安装情况。 

2. 地漏、水池下有无液封装置，是否耐腐蚀。 

3. 企业地漏的常见缺陷：水槽及盖杯过小、水封过浅甚至无法形成水封；下水管过细，排污水时

溢至周围地面；设计加工为固定式，难以对地漏清洁、消毒等。 

4. 现场检查，评价他们对药品生产是否有不良影响，是否采取了纠偏措施。 

5. 无菌操作的 100 级洁净室（区）内不得设置地漏，无菌操作的 10，000 级区应避免设置水池和

地漏。 

 

1901   不同洁净级别的洁净室（区）之间的人员和物料出入，是否有防止交叉污染的措施。 

查平面布置图，看设计的合理性。 

 

*1902  10，000 级洁净室（区）使用的传输设备是否穿越较低级别的区域。 

1. 穿越较低级别区域的传输设备系指传输操作相连，但在万级及其相邻低级别区不能分段循环的

传输设备。如传送设备在各级洁净区域内各自循环，不作缺陷项论处。 

2. 应在现场检查中注意考察污染的实际风险。 

 

*1903  洁净室（区）与非洁净室（区）之间是否设置缓冲设施，洁净室（区）人流、物流走

向是否合理。 

1. 查厂房工艺布局图，考证人、物流走向。 

2. 对进入不同洁净级别的洁净室（区）内的人员和物料，布局是否保证其合理性。 

3. 进入不同空气洁净级别的洁净室（区）内的人员和物料的洁净措施应有相应的文件规定。  

 

*2001  生产青霉素等高致敏性药品是否使用独立建筑物，使用独立的空气净化系统，其分装

室是否保持相对负压，分装室排至室外的废气是否经净化处理并符合要求，分装室

排风口是否远离其他空气净化系统的进风口。 

生产青霉素等高致敏性药品的要求： 
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1. 厂房为独立的建筑物。 

2. 独立的设施、空气净化系统。 

3. 产品暴露操作间应保持相对负压（查压差计）。 

4. 排出室外的废气、废物和废水的净化处理设施及验证。 

5. 检查室排风口与其他空气净化系统进风口的距离、位置，看污染风险。 

 

*2002  生产β －内酰胺结构类药品与其他类药品生产区域是否严格分开，使用专用设备和独

立的空气净化系统。 

1. 与其他类药品生产区域是否严格分开。如系多楼层的建筑，在同一生产层面与其他一般品种的

生产线不得共用物料通道、人员通道、包装线等，防止产生交叉污染。 

2. 独立的空气净化系统和专用设备。 

3. 检查方法同 2001 条中的 3、4、5 项。 

 

*2101  避孕药品生产厂房与其他药品生产厂房是否分开，是否装有独立的专用空气净化系

统，生产性激素类避孕药品的空气净化系统的气体排放是否经净化处理。 

1. 与其他类药品生产厂房分开。 

2. 专用的独立的空气净化系统。 

3. 生产性激素类避孕药品的空气净化系统的气体排放应经过净化处理。 

 

*2102  生产激素类、抗肿瘤类化学药品是否与其他药品使用同一设备和空气净化系统；不可

避免时，是否采用有效的防护、清洁措施，清洁程序是否经过验证。 

1. 检查方法同 2002 条。 

2. 与其他药品使用的设备、空气净化系统分开。 

3. 不可避免时，采取了什么防护措施。 

4. 查有关验证报告。 

*2201  生产用菌毒种与非生产用菌毒种、生产用细胞与非生产用细胞、强毒与弱毒、死毒与

活毒、脱毒前与脱毒后的制品和活疫苗与灭活疫苗、人血液制品、预防制品等加工

或灌装是否同时在同一生产厂房内进行。 

 

*2202  生产用菌毒种与非生产用菌毒种、生产用细胞与非生产用细胞、强毒与弱毒、死毒与

活毒、脱毒前与脱毒后的制品和活疫苗与灭活疫苗、人血液制品、预防制品等贮存

是否严格分开。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

*2203  不同种类的活疫苗的处理、灌装是否彼此分开。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

*2204  强毒微生物操作区是否与相邻区域保持相对负压，是否有独立的空气净化系统，排出

的空气是否循环使用。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

*2205  芽胞菌制品操作区是否与相邻区域保持相对负压，是否有独立的空气净化系统，排出

的空是是否循环使用，芽胞菌制品的操作直至灭菌过程完成之前是否使用专用设备。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

*2206  各类生物制品生产过程中涉及高危致病因子的操作，其空气净化系统等设施是否符合
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特殊要求。 

       参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

*2207  生物制品生产过程中使用某些特定活生物体阶段的设备是否专用，是否在隔离或封闭

系统内进行。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

*2208  卡介苗生产厂房和结核菌素生产厂房是否与其他制品生产厂房严格分开，卡介苗生产

设备要专用。 

       参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

*2209  炭疽杆菌、肉毒梭状芽胞杆菌和破伤风梭状芽孢杆菌制品是否在相应专用设施内生

产。 

       参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

2210   设备专用于生产孢子形成体，当加工处理一种制品时是否集中生产，某一设施或一套

设施中分期轮换生产芽胞菌制品时，在规定时间内是否只生产一种制品。 

       参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

*2211  生物制品生产的厂房与设施是否对原材料、中间体和成品存在潜在污染。 

       参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

*2212  聚合酶链反应试剂（PCR）的生产和检定是否在各自独立的建筑物中进行，防止扩

增时形成的气溶胶造成交叉污染。 

       参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

*2213  生产人免疫缺陷病毒（HIV）等检测试剂，在使用阳性样品时，是否有符合相应规定

的防护措施和设施。 

       参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

*2214  生产用种子批和细胞库，是否在规定储存条件下专库存放，是否只允许指定的人员进

入。 

       参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

*2215  以人血、人血浆或动物脏器、组织为原料生产的制品是否使用专用设备，是否与其他

生物制品的生查严格分开。 

       参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

*2216  使用密闭系统生物发酵罐生产生物制品可以在同一区域同时生产（如单克隆抗体和重

组 DNA 制品）。 

       参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

*2217  各种灭活疫苗（包括重组 DNA 产品）、类毒素及细胞提取物，在其灭活或消毒后可

以与其他无菌制品交替使用同一灌装间和灌装、冻干设施。但在一种制品分装后，

必须进行有效的清洁和消毒，清洁消毒效果是否定期验证。 

       参见《生物制品 GMP 检查指南》。 
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*2218  操作有致病作用的微生物是否在专门的区域内进行，是否保持相对负压。 

       参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

*2219  有菌（毒）操作区与无菌（毒）操作区是否有各自独立的空气净化系统，来自病原体

操作区的空气是否循环使用。 

       参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

*2220  来自危险度为二类以上病原体的空气是否通过除菌过滤器排放，滤器的性能是否定期

检查。使用二类以上病原体强污染性材料进行药品生产时，对其排出污物是否有有

效的消毒设施。 

       参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

2221   用于加工处理活生物体的生物制品生产操作区和设备是否便于清洁和去除污染，能耐

受熏蒸消毒。 

       参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

2301   中药材的前处理、提取、浓缩和动物脏器、组织的洗涤或处理等生产操作是否与其制

剂生产严格分开。 

       见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

2302   中药材的蒸、炒、炙、煅等厂房是否有良好的通风、除尘、除烟、降温等设施。 

       见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

2303   中药材、中药饮片的提取、浓缩等厂房是否有良好的排风及防止污染和交叉污染等设

施。 

       见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

2304   中药材的筛选、切片、粉碎等操作是否有有效的除尘、排风设施。 

       见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

2401   产尘量大的操作区是否有防尘、捕尘设施。 

 

2402   产尘量大的洁净室（区）经捕尘处理难以避免交叉污染时，其空气净化系统是否利用

回风。非无菌药品空气洁净度级别相同的区域，产尘量大的操作室是否保持相对负压。 

1. 查空气净化送、回风管路图，是否利用了回风。 

2. 查粉尘量大的洁净室（区）、工序的捕尘设施及效果。 

3. 捕粉尘设施有无防止空气倒流的装置。 

4. 产粉尘量大的洁净室（区）、工序，能否保持相对负压。 

5. 压差指示装置。 

6. 检查方法同 1501～1503 条。 

 

2501   与药品直接接触的干燥用空气、压缩空气和惰性气体是否经净化处理，符合生产要求。 

1. 查这些公用设施的系统图并有相应的管理和操作文件。 

2. 凡影响产品质量的所有公用设施（如纯蒸汽、压缩空气、氮气等）都应通过验证，并按日常监

控计划监控。 

3. 检查记录，并对在超出限度时采取的措施进行评估。 
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2601   仓储区是否保持清洁和干燥，是否安装照明和通风设施。仓储区的温度、湿度控制是

否符合储存要求，并定期监测。取样时是否有防止污染和交叉污染的措施。 

1. 仓储区平面布局图。 

2. 温、湿度计的放置位置及温、湿度调控措施。 

3. 照明、通风设施，温、湿度控制管理文件。 

4. “五防”设施及管理文件。 

5. 特殊储存条件及管理文件。 

6. 物料、成品储存管理文件。 

7. 现场考察储存条件，必须满足物料、成品的储存要求。 

8. 温、湿度定期监测及调控的记录。 

9. 检查取样室/设施、位置、条件。 

 

2701   洁净室（区）内的称量室或备料室洁净级别是否与生产要求一致，是否有捕尘设施，

有防止交叉污染的措施。 

1. 查空气洁净度级别监测数据，看是否与生产要求一致。 

2. 有无捕尘设施，其实际效果（检查方法同 1503 条）。 

3. 捕尘设施有无防止空气倒流设施。 

 

2801   实验室、中药标本室、留样观察室是否与生产区分开。 

1. 质量检验布局图。 

2. 现场检查实验室、中药标本室、留样观察室是否与生产区分开。 

3. 留样观察的条件与留样药品贮存条件是否一致。 

 

2802   生物检定、微生物限度检查是否分室进行。 

1. 无菌检查室应按无菌操作区管理，至少应在 10，000 级背景下的局部 100 级超净工作台内进行，

不得与生物检定、微生物限度检查，污染菌鉴别和阳性对照试验使用同一试验室。  

2. 无菌检查室与非无菌操作间共享人流通道时，有无相应的管理措施，如避免在同一时间同时做

不同性质的试验；对检品外表面进行取样，看消毒是否达到预期的效果等。 

3. 微生物限度试验、生物负荷（Ambient load 或 Bioburden）检查可在同一室进行；孢子 D 值测

定、污染菌鉴别和阳性对照试验可在同室进行但应使用不同的 LAF 操作台；细菌内毒素检查

不需要无菌操作条件。这些试验均应有书面规程，并有防止污染的措施。 

 

2901   对有特殊要求的仪器、仪表是否安放在专门的仪器室内，有防止静电、震动、潮湿或

其他外界因素影响的设施。 

1. 按仪器、仪表技术数据的要求安放。 

2. 符合技术数据要求的设施。 

 

3001   实验动物房是否与其他区域严格分开，实验动物是否符合国家有关规定。 

1. 实验动物房布局图。 

2. 实验设施符合国家有关规定的证明文件。 

3. 实验动物符合国家有关规定的证明文件。 

4. 委托检验时被委托方的试验设施及实验动物符合国家有关规定的证明文件。 

5. 委托协议书、委托检验监控管理文件。 

6. 检验和委托检验原始记录和检验报告。 

 



通      则 

 12 

*3002  用于生物制品生产的动物室、质量检定动物室是否与制品生产区各自分开。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

*3003  生物制品所使用动物的饲养管理要求，是否符合实验动物管理规定。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

2010 年版药品 GMP 指南 

《 药品生产质量管理规范（2010 年修订）》（以下简称新修订药品 GMP）

已经卫生部第 79 号令发布，并于 2011 年 3 月 1 日起施行。 

全套六册  总定价：1200 元，    优惠价：750 元 

 

册数说明： 

质量管理体系：药品 GMP 指南    定价：132 元 

质量控制实验室与物料系统：药品 GMP 指南    定价：256 元 

厂房设施与设备：药品 GMP 指南   定价：219 元 

口服固体制剂 ：药品 GMP 指南    定价：139 元 

无菌药品 ：药品 GMP 指南    定价：256 元 

原料药 : 药品 GMP 指南       定价：198 元        

为使药品生产企业及工程设计、设备制造、药品监管等部门的生产、技术、

检查和管理人员正确理解、全面把握并有效执行新修订药品 GMP，国家食
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品药品监督管理局药品认证管理中心组织编写了《药品 GMP 指南》。 

      《药品 GMP 指南》紧扣新修订的药品 GMP，充分借鉴欧美等发达

国家经验，紧密结合我国实际情况，各分册各有侧重，具有系统性和指导

性，是目前国内有关新修订药品 GMP 实施的最实用工具书。 

      《药品 GMP 指南》包括《质量管理体系》、《质量控制实验室和物

料系统》、《厂房、设施、设备》、《口服固体制剂》、《无菌药品》、《原料药》

六个分册，涵盖了新修订药品 GMP 的背景介绍、法规要求、技术要求、

实施指导、实例分析及要点备忘等。 

       《药品 GMP 指南》由中国医药科技出版社独家出版发行，并向全 

  

书名 出版社 定价/元 优惠价/元 

中国药典 2010 版  全三卷 中国医药科技出版社 1498 980 

药典-临床用药须知 2010 版  全三卷 中国医药科技出版社 1980 1100 

中国兽药典及兽药使用指南 2010 版-六册 中国农业出版社 2670 1680 

中国药品检验标准操作规范 2010 版 中国医药科技出版社 285 220 
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书名：国家药品标准《新药转正标准第 77-88 册》 

作者：国家药典委会 

出版单位：国家药典委会 

规格：12 册大 16 开 

总定价：1920 元 

优惠价：880 元 

      《新药转正标准》 

   关于国家药品标准《新药转正标准》第 77 册至 88 册征订的通知 

近期我委已完成了 2009 年度中药、化学药转正品种标准及颁布件的整理汇

编工作，本次汇编的转正标准共计 587 个品种（中药 545 个品种，化药 42

个品种），共分 12 册(77 册至 88 册），并定于 2011 年 9 月 5 日前出版发行。

望从事药品科研、生产、检验单位及流通企业关注并认购。该汇编定价为

160 元/册.共 12 册,定 价:1920.00 元 

  《新药转正标准》国家药品标准 77-88 册是经过多位专家遴选编纂而成, 

不仅权威,规范,科学,而且 全面,系统,简洁,实用. 符合国情， 具有一定前瞻

性, 使广大企业尽快与国际化企业全面接轨,并迅速提高企业的水平! 
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中国兽药典及兽药使用指南 2010 版 

中华人民共和国兽药典 一部 978-7-109-15437-7 580 元 

中华人民共和国兽药典 二部 978-7-109-15434-6 600 元 

中华人民共和国兽药典 三部 978-7-109-15436-0 280 元 

中国兽药典兽药使用指南 化学药品卷 978-7-109-15438-4 410 元 

中国兽药典兽药使用指南 中  药  卷 978-7-109-15433-9 380 元 

中国兽药典兽药使用指南 生物制品卷 978-7-109-15435-3 420 元 

总定价：2670 元           优惠价：1680 元 

   2010年版《中华人民共和国兽药典》（以下简称《中国兽药典》）是

中国兽药典委员会编制的第四版兽药典，是兽药生产、经营、检验和监督

管理等的法定技术依据。《中国兽药典》2010年版分为一部、二部和三部，

收载品种总计 1829种。兽药典一部收载化学药品、抗生素、生化药品及药

用辅料共计 592 种；兽药典二部收载中药材及饮片、提取物、成方和单味

制剂共 1114 种；三部收载生物制品 123种。各部均有各自凡例、附录、索

引等。一部、二部、三部共同采用的附录分别在各部中予以收载，方便使

用。 《兽药使用指南》分为化学药品卷、中药卷和生物制品卷，是 2010

年版《中国兽药典》的配套丛书，主要对农业部批准的兽药品种提供兽医

临床所需资料，指导兽药使用者科学、合理用药，在促进动物健康的同时，

保证动物性食品安全。本版《兽药使用指南》收载品种总计 1492 个，其中

化学药品卷收载品种 821 个，中药卷收载成方制剂 192 个，生物制品卷收

载品种 479 个。 2010 年版《中国兽药典》及其《兽药使用指南》已于 2010

年 12 月 27 日由农业部公告第 1521 号颁布，并将于 2011 年 7月 1日起施

行。 
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  为更好地指导用药，《中国兽药典》二○一○年版配套丛书《兽药使用

指南》化学药品卷、中药卷和生物制品卷同时出版。在使用指南中，具体

介绍了每种药物“作用与用途”、“用法与用量”、“注意事项”等项内

容。首次出版的《兽药使用指南（中药卷）》，有助于改变以往专业术语

难懂，影响正确使用的状况，对弘扬我国传统兽医学，推动我国中兽药的

产业化具有重要意义。 

 

   本版兽药典收载品种大幅增加。兽药典一部首次收载了药用辅料，共计

132种；兽药典二部新增了372个饮片标准及16个植物油脂和提取物标准；

兽药典三部首次收载了 6项生物制品通则。本版兽药典对收载的品种标准

的修订幅度为历版最高。对于二○○五年版中收载的 21种多年无生产、标

准不完善，或临床毒、副作用大的兽药品种，本版兽药典未予收载。 

 

   本版兽药典进一步扩大了现代分析技术的应用。除经典的检测方法外，

正文中增加了高效液相色谱法、气相色谱法、薄层色谱法等在兽药检查及

含量测定中的应用。二部还增加了中药指纹（特征）图谱鉴别技术。附录

中增加了对成熟新技术方法的收载，如一部增加了离子色谱法等，二部增

加了电感耦合等离子体质谱法等。 

 

   本版兽药典更加注重对兽药质量可控性和安全性的要求。一部附录增加

了栓剂、子宫注入剂和眼用制剂 3项制剂通则，将上一版滴眼剂和眼膏剂

合并为眼用制剂；增加了对药用辅料的总体质量要求和有关规定；增收了
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“兽用化学药品注射剂安全性检查法应用指导原则”等 8项指导原则，更

加注重药品的质量可控和安全性要求。二部附录增加了丸剂和胶囊剂 2项

制剂通则，增收了“红外分光光度法”等11项检验测定新方法，增收了“中

药生物活性测定指导原则”等 4项指导原则，提高了对兽药的检测水平，

保证了兽药的质量和安全。三部新增兽用生物制品的标签、说明书与包装

规定等 6项通则，增加了生物制品生产和检验用新生牛血清质量标准等 5

项附录，加强了对生产兽用生物制品的原辅料的管理，提高了部分成品检

验的标准，从而进一步提高了对兽用生物制品质量可控性和安全性的要求。 

 

   本版兽药典在编制过程中，以确保兽药标准的科学性、先进性、实用性

和规范性为重点，充分借鉴国内外兽药检验的先进技术和经验，客观反映

我国兽药行业生产、检验和兽医临床用药的实际水平，着力提高兽药标准

质量控制水平。《中国兽药典》二○一○年版的颁布实施，必将为推动我

国兽药行业的健康发展发挥重要作用。 

《中华人民共和国药典临床用药须知》2010年版 

《临床用药须知——化学药和生物制品卷》 798.00   

《临床用药须知——中药成方制剂卷》 592.00   

《临床用药须知——中药材与饮片卷》 590.00 

全三卷 总定价：1980元    优惠价：1100 元 

内容简介 

    由国家药典委员会组织编写的《中华人民共和国药典临床用药须

知》（以下简称《临床用药须知》）2010 年版编纂工作已经完成，经国家
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食品药品监督管理局批准、国家药典委员会授权，将由中国医药科技出版

社于 2011 年 1月独家出版发行。 

本版《临床用药须知》由国家药典委员会组织国内 200 多位一流的临床各

科专家及相关药学专家编写，分三卷出版： 

①中药材与饮片卷，约 1300 页，共介绍了 656种药物，其中包括正药 547

种，附药 109 种。正品药物按中文名称、汉语拼音名、药材来源、炮制、

性味归经、功能主治、效用分析、配伍应用、鉴别应用、方剂举隅、成药

例证、用法用量、不良反应、使用注意、化学成分、药理毒理、本草摘要、

参考文献等分别撰写； 

②中药成方制剂卷，约 1200 页，收载品种约 2855 个。针对每类药物的方

解、临床应用、药理毒理、不良反应、注意事项、用法用量、参考文献等

方面进行系统介绍。为了便于临床使用，附录中还介绍了病证索引； 

③化学药和生物制品卷，约 1800 页，收载品种 1800 余种。本版的最大特

点是对儿童用药剂量进行了全面的审查和修订。同时，对每种药物的出处

均作了标注，即是否是《中国药典》收录的药品，是否是国家基本药物，

是否是医保药物，等等。 

《临床用药须知》2010 年版在继承前版的基础上，做了大量发展和创新性

的工作，具有以下鲜明特色：①首次将“中药材与饮片”独立成卷，为中

药材、饮片的规范使用提供了标准和依据。②中药成方制剂卷、中药材与

饮片卷对收载品种的药理毒理进行了独立介绍。③化学药和生物制品卷在

书末收录了“儿童用药剂量表”，由北京儿童医院等权威机构的儿科专家

审定，便于临床医生查阅。④化学药和生物制品卷首次将“美国食品药品

管理局(FDA)妊娠期药物安全性分级”收入附录，为妊娠期用药提供了强有
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力的科学依据。⑤对同一药物的不同功效在各相关章节中分别详细介绍，

采用“相互参阅”的原则，便于临床医师准确、全面地了解药物的治疗效

果。 

《临床用药须知》是《中国药典>的配套用书，对临床用药和编写药品说明

书具有权威指导意义。临床各科医师、图书馆、药品生产企业、药品经营

企业等单位和个人都应配备、使用。望各《临床床用药须知》使用单位从

保障公众用药安全的高度，落实好《临床用药须知》2010 年版的配备和使

用工 

2010 年 12 月 1日 

中华人民共和国药典 2010 版/中国药典 

作    者：国家药典委员会 

丛 书 名：中华人民共和国药典-2010 年版  

【ISBN】：9787506744379 

出 版 社：中国医药科技出版社 

出版日期：2010 年 1 月 1 日     

包    装：大 16 开精装 3 卷 

总 定 价：1498.00     优惠价：980 元 

内容简介： 

2010 年版药典的鲜明特色： 

http://item.taobao.com/item.htm?id=13639764781
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更新与淘汰并举、收载品种大幅增加。 

药品检测项目和检测方法增加、标准提高，因而在药品安全性和质量可控

性方面有更高、更多、更大提升 。二部中采用高效液相色谱法进行含量测

定或用于有关物质检查的品种有近千个，系统适用性要求也更为合理，个

别品种采用了分离效能更高的离子色谱法，检测器使用种类也更加多样。 

中药标准有突破和创新，尤其在过去比较薄弱的中药材和中药饮片标准的

新增和修订方面，如本版《中国药典》一部中动物药蛇类、植物药川贝母

等，都采用了 PCR 检测方法。 

 

新版药典在凡例、品种的标准要求、附录的制剂通则等方面均有较大的变

化和进步。在广泛吸取国内外先进技术和实验方法的基础上，附录内容与

目前国际对药品质量控制的方法和技术力求一致，进一步发挥《中国药典》

的国际影响力。 

掳嬉┑湓诩岢挚蒲А ⑹涤谩⒐娣丁⒁┢钒踩浴⒅柿靠煽匦院捅曜枷冉

缘脑蛳拢η 蟾哺枪一疽┪锬柯计分趾?社会医疗保险报销药品目

录品种。 

顶尖专家扛鼎之作。本版《中国药典》是在第九届药典委员会的精心组织

下，聘请全国医药行业 323 位一流专家、投入巨额资金、历时两年编制而

成,集中体现了当前我国药品标准工作的最新发展成果。 

《中国药典》是国家监督管理药品质量的法定技术标准。 

  2010 年版《中国药典》分为三部出版，一部为中药，二部为化学药，

三部为生物制品。 

各部内容主要包括凡例、标准正文和附录三部分，其中附录由制剂通则、
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通用检测方法、指导原则及索引等内容构成。 

  药典二部收载化学药品、抗生素、生化药品、放射性药品以及药用辅

料等。药典三部收载生物制品。新版药典在凡例、品种的标准要求、附录

的制剂通则和检验方法等方面均有较大的改进和发展，特别是对药品的安

全性、有效性和质量可控性方面尤为重视。新版药典在继承前版药典的基

础上，做了大量发展和创新性的工作。 

    新增与淘汰并举，收载品种大幅增加  提高药品标准就意味着优胜劣

汰。2010 年版《中国药典》在 2005 年版的基础上，做了大幅度的增修订

和新增品种的工作。本版药典共收载品种 4615 种，新增 1358 种。 

  一部  收载品种 2136 种，其中新增 990 种、修订 612 种； 

  二部  收载品种 2348 种，其中新增 340 种、修订 1500 种； 

  三部  收载品种 131 种，其中新增 28 种、修订 103 种。 

  药用辅料  标准新增 130 多种。                        

  附录  其中药典一部新增 14 个、修订 54 个；药典二部新增 15 个、修

订 70 个；药典三部新增 18 个、修订 38 个 

书名 出版社 定价/元 优惠价/元 

中国药典 2010 版  全三卷 中国医药科技出版社 1498 1080 

药典-临床用药须知 2010 版  全三卷 中国医药科技出版社 1980 1380 

药品 GMP 指南 2010 版（全六册） 中国医药科技出版社  1200 850 

新药转正标准 77-88 册（全 12 册）2011  1920 1200 

中国兽药典及兽药使用指南 2010 版-六册 中国农业出版社 2680 1980 

中华人民共和国药典中药材及原植物彩色图鉴二册 人民卫生出版社 868  

最新药品注册法规及指导原则 中国医药科技出版社 298  

药品检验仪器操作规程 2010 版 中国医药科技出版社 380  

药品红外光谱集第四卷 中国医药科技出版社 198  

中国药品检验标准操作规范 2010 版 中国医药科技出版社 285  
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临床护理实践指南（2011版） 人民军医出版社 40.00 元  

中医临床“三基”训练 护士分册 湖南科学技术出版社 27.00 元  

中医临床“三基”训练 医师分册 湖南科学技术出版社 42 元  

中医临床“三基”训练 药师分册 湖南科学技术出版社 27.00 元  

中医临床路径 22 个专业 95 个病种 中国中医出版社 68.00 元  

三级综合医院评审标准条款评价要素与方法

说明-2011 

人民卫生出版社 55.00 元  

三级综合医院评审标准实施指南(2011 年版) 人民卫生出版社 35.00 元  

临床检验结果评价 人民卫生出版社 298 元  

临床专科护理培训指导 人民卫生出版社 36.00 元  

医患关系应对与策略之医务人员实用全书 人民卫生出版社 298 元  

实施患者安全目标指南(2009-2010 版) 科学出版社 19.80 元  

护士临床三基实践指南测试题集 北京科学技术 22.00 元  

国家基本药物处方集（化学药品和生物制品） 人民卫生出版社 39.00 元  

国家基本药物临床应用指南（化学药品和生物

制品） 

人民卫生出版社 33.00 元  

国家基本药物临床应用指南（中成药部分） 人民卫生出版社 17 元  

医学临床三基训练 医师分册(第四版) 湖南科学技术出版社 49.00 元  

医学临床三基训练 医技分册(第四版) 湖南科学技术出版社 38.00 元  

医学临床三基训练 护士分册(第四版) 湖南科学技术出版社 36.00 元  

医学临床“三基”训练试题集（医师分册） 湖南科学技术 29.5 元  

医学临床“三基”训练试题集（护士分册） 湖南科学技术 28.5 元  

病历书写基本规范(2010 年版) 科学出版社 45.00 元  

《医疗知情同意书》（通用版） 科学技术出版社 68.00 元  

临床路径管理汇编—112 种疾病（病种）临床

治疗规范 

科学技术出版社 56．00

元 

 

护士健康枕边书 中国中医出版社 28.00  

临床静脉用药调配与使用指南 科学技术文献出版社 48.00 元  

中成药临床应用指导原则实用手册 科学技术文献出版社 48.00 元  

临床路径管理汇编 科学技术出版社 88.00 元  

优质护理服务规范操作与考评指导 人民军医出版社 39.00 元  

护士长管理培训指南 人民军医出版社 29.00 元  

医院感染管理、监督、指导与预防控制指南 黑龙江人民出版社 38.00 元  

护理技术操作流程与病人护理标准 中国中医药出版社 28 元  

妇产科查房实录 第 2 版 人民军医出版社 49．00

元 

 

单病种质量管理手册 科学文献出版社 45 元  

现代护士实用礼仪与护患沟通技巧 中国中医药出版社 38.00 元  

医院工作制度与人员岗位职责 人民卫生出版社 68 元  

临床医师标准化培训与考核 人民军医出版社 46.元  

医护人员职业防护指南 中国中医药出版社 29.元  
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书名:中华人民共和国药典中药材及原植物彩色图鉴(套装上下册) (精装) 

原价：868.00 元           优惠价：580 元 

作者:国家药典委员会 

出版社：人民卫生出版社; 第 1版 (2010 年 10 月 1日) 

出版日期：2010-10 

ISBN：9787117129275 

 页码：1236 

版次：1版 

装帧：精装 

开本：大 16开 

编辑推荐 

《中华人民共和国药典中药材及原植物彩色图鉴(套装上下册)》由人民卫

生出版社出版。 

 

内容提要 
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《中华人民共和国药典中药材及原植物彩色图鉴(套装上下册)》以 2010年

版《中华人民共和国药典》为蓝本，收载植物来源的常见中药491 种，精

选植物及药材彩色图片共计 2300余幅，真实、准确地反映了原植物生境、

形态、药材形状，突出了原植物的鉴定特点，图文并茂、科学翔实、特征

明显、易于甄别，能大大提高读者对中药材原植物鉴别的认识水平，对从

事药品检验、教学、科研和生产、流通、使用等方面的机构和人员具有重

要的参考价值。 
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书名：国家药品标准《新药转正标准第 77-88 册》 
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作者：国家药典委会 

出版单位：国家药典委会 

规格：12 册大 16 开 

总定价：1920 元 

优惠价：880 元 

      《新药转正标准》 

   关于国家药品标准《新药转正标准》第 77 册至 88 册征订的通知 

近期我委已完成了 2009 年度中药、化学药转正品种标准及颁布件的整理汇

编工作，本次汇编的转正标准共计 587 个品种（中药 545 个品种，化药 42

个品种），共分 12 册(77 册至 88 册），并定于 2011 年 9 月 5 日前出版发行。

望从事药品科研、生产、检验单位及流通企业关注并认购。该汇编定价为

160 元/册.共 12 册,定 价:1920.00 元 

  《新药转正标准》国家药品标准 77-88 册是经过多位专家遴选编纂而成, 

不仅权威,规范,科学,而且 全面,系统,简洁,实用. 符合国情， 具有一定前瞻

性, 使广大企业尽快与国际化企业全面接轨,并迅速提高企业的水平! 

 

2010 年版药品 GMP 指南 

《 药品生产质量管理规范（2010 年修订）》（以下简称新修订药品 GMP）
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已经卫生部第 79 号令发布，并于 2011 年 3 月 1 日起施行。 

全套六册  总定价：1200 元，    优惠价：750 元 

册数说明： 

质量管理体系：药品 GMP 指南    定价：132 元 

质量控制实验室与物料系统：药品 GMP 指南    定价：256 元 

厂房设施与设备：药品 GMP 指南   定价：219 元 

口服固体制剂 ：药品 GMP 指南    定价：139 元 

无菌药品 ：药品 GMP 指南    定价：256 元 

原料药 : 药品 GMP 指南       定价：198 元        

为使药品生产企业及工程设计、设备制造、药品监管等部门的生产、技术、

检查和管理人员正确理解、全面把握并有效执行新修订药品 GMP，国家食

品药品监督管理局药品认证管理中心组织编写了《药品 GMP 指南》。 

      《药品 GMP 指南》紧扣新修订的药品 GMP，充分借鉴欧美等发达

国家经验，紧密结合我国实际情况，各分册各有侧重，具有系统性和指导

性，是目前国内有关新修订药品 GMP 实施的最实用工具书。 

      《药品 GMP 指南》包括《质量管理体系》、《质量控制实验室和物

料系统》、《厂房、设施、设备》、《口服固体制剂》、《无菌药品》、《原料药》

六个分册，涵盖了新修订药品 GMP 的背景介绍、法规要求、技术要求、

实施指导、实例分析及要点备忘等。 

       《药品 GMP 指南》由中国医药科技出版社独家出版发行，并向全 

  

书名 出版社 定价/元 优惠价/元 

中国药典 2010 版  全三卷 中国医药科技出版社 1498 980 

药典-临床用药须知 2010 版  全三卷 中国医药科技出版社 1980 1100 
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中国兽药典及兽药使用指南 2010 版-六册 中国农业出版社 2670 1680 

中国药品检验标准操作规范 2010 版 中国医药科技出版社 285 220 

中国兽药典及兽药使用指南 2010 版 

中华人民共和国兽药典 一部 978-7-109-15437-7 580 元 

中华人民共和国兽药典 二部 978-7-109-15434-6 600 元 

中华人民共和国兽药典 三部 978-7-109-15436-0 280 元 

中国兽药典兽药使用指南 化学药品卷 978-7-109-15438-4 410 元 

中国兽药典兽药使用指南 中  药  卷 978-7-109-15433-9 380 元 

中国兽药典兽药使用指南 生物制品卷 978-7-109-15435-3 420 元 

总定价：2670 元           优惠价：1680 元 

   2010年版《中华人民共和国兽药典》（以下简称《中国兽药典》）是

中国兽药典委员会编制的第四版兽药典，是兽药生产、经营、检验和监督

管理等的法定技术依据。《中国兽药典》2010年版分为一部、二部和三部，

收载品种总计 1829种。兽药典一部收载化学药品、抗生素、生化药品及药

用辅料共计 592 种；兽药典二部收载中药材及饮片、提取物、成方和单味

制剂共 1114 种；三部收载生物制品 123种。各部均有各自凡例、附录、索

引等。一部、二部、三部共同采用的附录分别在各部中予以收载，方便使

用。 《兽药使用指南》分为化学药品卷、中药卷和生物制品卷，是 2010

年版《中国兽药典》的配套丛书，主要对农业部批准的兽药品种提供兽医

临床所需资料，指导兽药使用者科学、合理用药，在促进动物健康的同时，

保证动物性食品安全。本版《兽药使用指南》收载品种总计 1492 个，其中

化学药品卷收载品种 821 个，中药卷收载成方制剂 192 个，生物制品卷收

载品种 479 个。 2010 年版《中国兽药典》及其《兽药使用指南》已于 2010
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年 12月 27 日由农业部公告第 1521 号颁布，并将于 2011 年 7月 1日起施

行。 

 

  为更好地指导用药，《中国兽药典》二○一○年版配套丛书《兽药使用

指南》化学药品卷、中药卷和生物制品卷同时出版。在使用指南中，具体

介绍了每种药物“作用与用途”、“用法与用量”、“注意事项”等项内

容。首次出版的《兽药使用指南（中药卷）》，有助于改变以往专业术语

难懂，影响正确使用的状况，对弘扬我国传统兽医学，推动我国中兽药的

产业化具有重要意义。 

 

   本版兽药典收载品种大幅增加。兽药典一部首次收载了药用辅料，共计

132种；兽药典二部新增了372个饮片标准及16个植物油脂和提取物标准；

兽药典三部首次收载了 6项生物制品通则。本版兽药典对收载的品种标准

的修订幅度为历版最高。对于二○○五年版中收载的 21种多年无生产、标

准不完善，或临床毒、副作用大的兽药品种，本版兽药典未予收载。 

 

   本版兽药典进一步扩大了现代分析技术的应用。除经典的检测方法外，

正文中增加了高效液相色谱法、气相色谱法、薄层色谱法等在兽药检查及

含量测定中的应用。二部还增加了中药指纹（特征）图谱鉴别技术。附录

中增加了对成熟新技术方法的收载，如一部增加了离子色谱法等，二部增

加了电感耦合等离子体质谱法等。 

 

   本版兽药典更加注重对兽药质量可控性和安全性的要求。一部附录增加
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了栓剂、子宫注入剂和眼用制剂 3项制剂通则，将上一版滴眼剂和眼膏剂

合并为眼用制剂；增加了对药用辅料的总体质量要求和有关规定；增收了

“兽用化学药品注射剂安全性检查法应用指导原则”等 8项指导原则，更

加注重药品的质量可控和安全性要求。二部附录增加了丸剂和胶囊剂 2项

制剂通则，增收了“红外分光光度法”等11项检验测定新方法，增收了“中

药生物活性测定指导原则”等 4项指导原则，提高了对兽药的检测水平，

保证了兽药的质量和安全。三部新增兽用生物制品的标签、说明书与包装

规定等 6项通则，增加了生物制品生产和检验用新生牛血清质量标准等 5

项附录，加强了对生产兽用生物制品的原辅料的管理，提高了部分成品检

验的标准，从而进一步提高了对兽用生物制品质量可控性和安全性的要求。 

 

   本版兽药典在编制过程中，以确保兽药标准的科学性、先进性、实用性

和规范性为重点，充分借鉴国内外兽药检验的先进技术和经验，客观反映

我国兽药行业生产、检验和兽医临床用药的实际水平，着力提高兽药标准

质量控制水平。《中国兽药典》二○一○年版的颁布实施，必将为推动我

国兽药行业的健康发展发挥重要作用。 

《中华人民共和国药典临床用药须知》2010年版 

《临床用药须知——化学药和生物制品卷》 798.00   

《临床用药须知——中药成方制剂卷》 592.00   

《临床用药须知——中药材与饮片卷》 590.00 

全三卷 总定价：1980元    优惠价：1100 元 

内容简介 
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    由国家药典委员会组织编写的《中华人民共和国药典临床用药须

知》（以下简称《临床用药须知》）2010 年版编纂工作已经完成，经国家

食品药品监督管理局批准、国家药典委员会授权，将由中国医药科技出版

社于 2011 年 1月独家出版发行。 

本版《临床用药须知》由国家药典委员会组织国内 200 多位一流的临床各

科专家及相关药学专家编写，分三卷出版： 

①中药材与饮片卷，约 1300 页，共介绍了 656种药物，其中包括正药 547

种，附药 109 种。正品药物按中文名称、汉语拼音名、药材来源、炮制、

性味归经、功能主治、效用分析、配伍应用、鉴别应用、方剂举隅、成药

例证、用法用量、不良反应、使用注意、化学成分、药理毒理、本草摘要、

参考文献等分别撰写； 

②中药成方制剂卷，约 1200 页，收载品种约 2855 个。针对每类药物的方

解、临床应用、药理毒理、不良反应、注意事项、用法用量、参考文献等

方面进行系统介绍。为了便于临床使用，附录中还介绍了病证索引； 

③化学药和生物制品卷，约 1800 页，收载品种 1800 余种。本版的最大特

点是对儿童用药剂量进行了全面的审查和修订。同时，对每种药物的出处

均作了标注，即是否是《中国药典》收录的药品，是否是国家基本药物，

是否是医保药物，等等。 

《临床用药须知》2010 年版在继承前版的基础上，做了大量发展和创新性

的工作，具有以下鲜明特色：①首次将“中药材与饮片”独立成卷，为中

药材、饮片的规范使用提供了标准和依据。②中药成方制剂卷、中药材与

饮片卷对收载品种的药理毒理进行了独立介绍。③化学药和生物制品卷在

书末收录了“儿童用药剂量表”，由北京儿童医院等权威机构的儿科专家
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审定，便于临床医生查阅。④化学药和生物制品卷首次将“美国食品药品

管理局(FDA)妊娠期药物安全性分级”收入附录，为妊娠期用药提供了强有

力的科学依据。⑤对同一药物的不同功效在各相关章节中分别详细介绍，

采用“相互参阅”的原则，便于临床医师准确、全面地了解药物的治疗效

果。 

《临床用药须知》是《中国药典>的配套用书，对临床用药和编写药品说明

书具有权威指导意义。临床各科医师、图书馆、药品生产企业、药品经营

企业等单位和个人都应配备、使用。望各《临床床用药须知》使用单位从

保障公众用药安全的高度，落实好《临床用药须知》2010 年版的配备和使

用工 

2010 年 12 月 1日 

中华人民共和国药典 2010 版/中国药典 

作    者：国家药典委员会 

丛 书 名：中华人民共和国药典-2010 年版  

【ISBN】：9787506744379 

出 版 社：中国医药科技出版社 

出版日期：2010 年 1 月 1 日     

包    装：大 16 开精装 3 卷 

总 定 价：1498.00     优惠价：980 元 

http://item.taobao.com/item.htm?id=13639764781
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内容简介： 

2010 年版药典的鲜明特色： 

更新与淘汰并举、收载品种大幅增加。 

药品检测项目和检测方法增加、标准提高，因而在药品安全性和质量可控

性方面有更高、更多、更大提升 。二部中采用高效液相色谱法进行含量测

定或用于有关物质检查的品种有近千个，系统适用性要求也更为合理，个

别品种采用了分离效能更高的离子色谱法，检测器使用种类也更加多样。 

中药标准有突破和创新，尤其在过去比较薄弱的中药材和中药饮片标准的

新增和修订方面，如本版《中国药典》一部中动物药蛇类、植物药川贝母

等，都采用了 PCR 检测方法。 

 

新版药典在凡例、品种的标准要求、附录的制剂通则等方面均有较大的变

化和进步。在广泛吸取国内外先进技术和实验方法的基础上，附录内容与

目前国际对药品质量控制的方法和技术力求一致，进一步发挥《中国药典》

的国际影响力。 

掳嬉┑湓诩岢挚蒲А ⑹涤谩⒐娣丁⒁┢钒踩浴⒅柿靠煽匦院捅曜枷冉

缘脑蛳拢η 蟾哺枪一疽┪锬柯计分趾?社会医疗保险报销药品目

录品种。 

顶尖专家扛鼎之作。本版《中国药典》是在第九届药典委员会的精心组织

下，聘请全国医药行业 323 位一流专家、投入巨额资金、历时两年编制而

成,集中体现了当前我国药品标准工作的最新发展成果。 

《中国药典》是国家监督管理药品质量的法定技术标准。 

  2010 年版《中国药典》分为三部出版，一部为中药，二部为化学药，
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三部为生物制品。 

各部内容主要包括凡例、标准正文和附录三部分，其中附录由制剂通则、

通用检测方法、指导原则及索引等内容构成。 

  药典二部收载化学药品、抗生素、生化药品、放射性药品以及药用辅

料等。药典三部收载生物制品。新版药典在凡例、品种的标准要求、附录

的制剂通则和检验方法等方面均有较大的改进和发展，特别是对药品的安

全性、有效性和质量可控性方面尤为重视。新版药典在继承前版药典的基

础上，做了大量发展和创新性的工作。 

    新增与淘汰并举，收载品种大幅增加  提高药品标准就意味着优胜劣

汰。2010 年版《中国药典》在 2005 年版的基础上，做了大幅度的增修订

和新增品种的工作。本版药典共收载品种 4615 种，新增 1358 种。 

  一部  收载品种 2136 种，其中新增 990 种、修订 612 种； 

  二部  收载品种 2348 种，其中新增 340 种、修订 1500 种； 

  三部  收载品种 131 种，其中新增 28 种、修订 103 种。 

  药用辅料  标准新增 130 多种。                        

  附录  其中药典一部新增 14 个、修订 54 个；药典二部新增 15 个、修

订 70 个；药典三部新增 18 个、修订 38 个 

 

三、设    备 
 

【检查核心】 

 

设备的设计和安装应有利于避免交叉污染、避免差错并便于清洁及日常维护。 

 

【检查条款及方法】 
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3101   设备的设计、选型、安装是否符合生产要求，易于清洗、消毒或灭菌，是否便于生产

操作和维修、保养，是否能防止差错和减少污染。 

1. 检查是否有竣工图，包括工艺设备和公用系统。 

2. 生产设备应设计合理并有足够的大小，安装位置应方便使用、清洁、消毒和日常保养。 

3. 现场检查并查阅设备验证文件，注意以下几点： 

3.1 所选设备的材质。设备内表面不应脱屑、生锈、发霉、长虫，不得吸附和污染药品。 

3.2 清洗、消毒/灭菌的方法和一般周期，不能移动的设备应有在线清洗的设施。 

3.3 安装应便于设备生产操作、清洗、消毒/灭菌、维护、保养，需清洗和灭菌的零部件应易于拆

装。 

3.4 工艺设备应在生产工艺规定的参数范围内运行。 

 

3102   灭菌柜的能力是否与生产相适应，是否具有自动监测及记录装置。 

1. 根据灭菌柜的容量计算理论批次量和实际的生产批量，检查能否在规定的时间内完成灭菌。  

2. 一天生产多个批号或一批需多次灭菌时，每批产品零头包装如何灭菌，如何处理。 

3. 灭菌柜是否有自动监测和记录装置。 

4. 自动监测记录是否纳入批生产记录。 

 

3103   生物制品生产使用的管道系统、阀门和通气过滤器是否便于清洁灭菌，封闭性容器（如

发酵罐）是否用蒸汽灭菌。 

        参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

3201   与药品直接接触的设备表面是否光洁、平整、易清洗或消毒、耐腐蚀，不与药品发生

化学变化或吸附药品。 

1. 检查设备说明书中材质说明，是否适用于所生产的药品。 

2. 设备内表面情况，是否便于清洁。 

3. 检查方法同 3101 条。 

3202   洁净室（区）内设备保温层表面是否平整、光洁、无颗粒性物质脱落。 

 

3203   与中药材、中药饮片直接接触的工具、容器表面是否整洁、易清洗消毒、不易产生脱

落物。 

        参见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

3204   与药液直接接触的设备、容器具、管路、阀门、输送泵等是否采用优质耐腐蚀材质，

管路的安装是否尽量减少连（焊）接处。 

1. 相应的安装确认文件。 

2. 材质证明文件。 

3. 检查方法同 3101、3201 条。 

 

3205   过滤器材是否吸附药液组分和释放异物，是否采用已禁止使用的石棉过滤器材。 

1. 禁止使用含有石棉的过滤器材。 

2. 查滤材材质的证明材料，过滤装置是否吸附要去组分、释放异物。 

3. 查相应的管理文件和过滤系统的验证资料。 

 

3206   设备所用的润滑剂、冷却剂等是否对药品或容器造成污染。 

1. 相应的管理文件。 
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2. 设备的机械传动、运转所需润滑剂、冷却剂等，不得直接与产品接触。 

 

3207   生产用模具的采购、验收、保管、维护、发放及报废等是否制定了相应的管理制度，

并设专人专柜保管。 

1. 相应的管理文件。 

2. 是否专人专柜保管。 

 

3208   生产过程中是否避免使用易碎、易脱屑、易长霉的器具，使用筛网时是否有防止因筛

网断裂而造成污染的措施。 

1. 相应的管理文件。 

2. 必要时可使用金属探测器。 

3. 现场检查。 

 

3301   与设备连接的主要固定管道是否标明管内物料名称、流向。 

1. 相应的管理文件。 

2. 现场检查，标志方法应醒目、准确。 

3401   纯化水的制备、储存和分配是否有防止微生物的孳生和污染的措施。 

1. 检查纯化水系统运行监控的标准操作规程（SOP），看是否有工艺流程示意图，标明纯化水制

备、储存和使用回路。规程应阐明系统运行控制参数范围、清洁消毒方法、取样点位置、编号

及当系统运行超过设定范围时，采取什么纠偏措施等内容。 

2. 注意检查系统清洁、消毒方法、频率及日常监控结果。 

3. 纯化水的储存及使用点之间应采用循环方式，并采用巴氏消毒器或采用其他适当清洁、消毒方

法。 

4. 储罐的通气口应安装疏水性过滤器，贮罐水位显示方式应能防止污染。 

5. 按制水工艺流程示意图进行现场检查。 

6. 检查系统验证报告或水质数据年度汇总报告。 

 

*3402  注射用水的制备、储存和分配是否有防止微生物滋生和污染的措施，储罐的通气口是

否安装不脱落纤维的疏水性除菌滤器，储存是否采用 80℃以上保温、65℃以上循环

或 4℃以下存放。 

1. 储存是否采用 80℃以上保温、65℃以上循环或 4℃以下存放；储罐的通气口应安装不脱落纤维

的疏水性除菌滤器。 

2. 当个别使用点不得不使用软管时，软管不得积水，不得直接放在地面，并有防止污染的措施，

如软管不宜过长，不接触地面，不用时应挂起来，使用时应适当放水冲洗等。 

3. 检查系统验证报告或水质数据年度汇总报告。 

 

*3403  储罐和输送管道所用材料是否无毒、耐腐蚀，管道的设计和安装是否避免死角、盲管，

对储罐的管道是否制订书面规程，规定清洗、灭菌周期。 

1. 储罐和输送管道所用材质，应无毒，耐腐蚀，内壁光滑，不得对工艺用水造成污染。查安装确

认（IQ）资料中的材质证明材料。 

2. 贮罐应有人工清洗口。 

3. 使用回路不应出现死角、盲管等难于清洁的部位。注射用水总出水口不宜设除菌过滤器，如因

产品工艺确实需要设置时，应靠近使用点并定期更换，更换频率根据验证结果确定。  

4. 检查注射用水储罐出、回水的温度计、压力表、电导控制仪表等是否在规定的有效期内。  

5. 注射用水系统宜设在线清洗、灭菌系统。 

6. 检查系统取样点的标识与标准操作规程（SOP）中工艺流程图是否一致，查清洗、灭菌记录，
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查水质检查年度汇总报告。 

7. 查系统工作日志，看出现偏差时采取什么纠偏措施。 

 

*3404  生物制品生产用注射用水是否在制备后 6 小时内使用；制备后 4 小时内灭菌 72 小时

内使用。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》 

 

3405   水处理及其配套系统的设计、安装和维护是否能确保供水达到设定的质量标准。 

查制水系统的验证报告。 

 

3501   生产和检验用仪器、仪表、量具、衡器等使用范围、精密度是否符合生产和检验要求，

是否定期校验，是否有校验合格标签。 

1. 查相关的计量技术资料和管理文件。用于保证中间体或原料药质量的控制、称量、测量、监测

和测试设备，应按照书面程序和规定的周期校验。 

2. 建立计量检测的台帐、登记、档案，关键设备校验的有效状态应有据可查。 

3. 计量器具应有醒目的合格标识，检查是否在规定的有效期内，并核对国家技术监督部门定期检

验的合格证书。 

4. 检查是否按国家规定，定期进行校准、校验。企业持证人员如自行校验，应使用可追溯的已计

量合格的标准量具，并应保存完好的校验记录。 

5. 不得使用不符合校验标准的仪器。当存在校验偏差，关键仪器因疏忽被使用时，要查上次校验

合格后至发现偏差期间，偏差对药品质量的影响。 

 

3601   生产设备是否有明显的状态标志。 

1. 现场检查，标明主要设备中的内容物或清洁状态。 

2. 车间长期闲置不用或因损坏不能使用的设备，应有附相应文字说明的醒目标示牌。 

 

3602   生产设备是否定期维修、保养。设备安装、维修、保养的操作是否影响产品的质量。 

1. 设备编号。 

2. 设备档案。 

3. 查相应的管理、操作文件及记录。 

4. 是否设专人负责，规定维护、保养、检修的周期。 

 

3603   干燥设备进风口是否有过滤装置，出风口是否有防止空气倒流的装置。 

1. 现场检查干燥设备进风口的过滤装置。 

2. 出风口是否有防止空气倒灌的装置。 

3. 过滤净化后的干燥用空气所含微粒和微生物数应符合规定的空气洁净度要求。 

 

3701   生产、检验设备是否有使用、维修、保养记录，并由专人管理。 

1. 查设备管理文件，看是否建立了设备台帐、档案并对设备进行编号管理等。 

2. 查使用、维修、保养记录。 

3. 查设备管理档案（检查方法同 3501 条）。 
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四、物    料 
 

【检查核心】 

 

物料管理系统应具有可追溯性，从原料批号可查到成品客户，从客户投诉可查到其原因与生产过程的

偏差是否相关；物料有质量标准、标识（如代号、名称、批号等），并有有效期或贮存期的规定，不使用

无标准物料；遵循“先进先出”原则，接近有效期的物料需及时复检，不使用超过有效期的物料。  

 

【检查条款及方法】 

 

3801   物料的购入、储存、发放、使用等是否制定管理制度。 

1. 供货商审计：应根据物料质量标准从经质量管理部门核准的一个或多个供货商处采购物料。  

2. 由质量管理部门负责、物料部门参与，进行供货商审计工作，审计的重点是关键物料的供货商。

设计内容如下： 

2.1 供货商合法的资格审核，包括《药品生产许可证》或《药品经营许可证》，《许可证》的有效

期、生产范围、经营范围、经营方式。生产药品的生产批件、批准文号、注册生产地址、检

验报告单、《营业执照》等。 

2.2 供货商厂房、设施、设备的条件，质量保证体系，产品质量等。 

2.3 供货能力，企业信誉等。 

3. 通过审计，建立供货商档案，由质量管理部门设专人管理。 

4. 鼓励将供货商作为物料的质量标准的一个附加项目来处理，关键物料不得从未经审计的供货商

处进货，供货商改变时，需经质量管理部门认可。 

5. 有采购、储存、发放、使用的相关管理规程。 

6. 物料采购合同应有名称、规格/标准、数量、包装要求等内容。 

7. 到货验收时，应按采购部门提供的收货资料、供货商的送货单、化验报告等，对照实物，检查

核对批号、到货数量和包装有否损坏等情况。 

8. 物料部门应建立库卡，物料台帐等，物料存放位置应与库卡上标明的一致。 

9. 难以精确按批号分开的大批量、大宗原料、溶媒等物料验收时可根据其对质量影响的大小，实

行混批编号法；其收、发、存、用应制定相应的管理制度。 

10. 上述购进的物料与已入库物料（如溶剂或储槽中的物料）混合前，应按规定验收、检验，合

格后方可放行。 

11. 检查企业为确保无来自槽车所致的交叉污染，是否采用专用槽车，对每车物料抽样检验等方

法。 

12. 质量管理部门放行后，物料方可发放使用。 

13. 物料的使用采用“First-in First-out”，即“先进先出”的方法。 

 

3802   原料、辅料是否按品种、规格、批号分开存放。 

1. 制药企业物料的标识通常包括三个要素：品名、代号（相当于质量标准/规格）和批号，实行

计算机管理的还需要设条形码。可按供货商的批号设企业内部使用的编号，一些质量要求较低

的包装材料或大宗物料可按来料日期编批，而不按供货商的批来设置编号，但应体现批的概念，

即在质量上有理由将编号视作批号。检查企业物料管理系统及抽样制度，看物料的标识是否符

合 GMP 的基本要求。 

2. 检查制药企业是否设有代码系统，以便于区别物料名称相同、质量标准或规格不同的物料，有

利于实现 GMP 消除混淆和差错的基本目标。 

3. 现场抽查，购进物料是否按规定给定批号/编号，并按批号/编号及物料贮存要求贮存；帐、货、
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卡是否相符。 

4. 实施计算机物料管理系统的企业，检查系统验证报告。 

 

*3901  物料是否符合药品标准、包装材料标准、生物制品规程或其他有关标准。 

1. 原、辅料是否符合国家药品质量标准/企业内控质量标准。 

2. 包装材料（包括内、外包装材料）是否符合标准。 

3. 企业可通过验证建立物料的内控标准，无任何标准的物料不得用于药品生产。 

 

3902   原料、辅料是否按批取样检验。 

1. 查相应的管理文件。 

2. 购进物料时，是否附供货商的质量检验报告书。 

3. 抽查某批物料的进货量、样本数、取样时间、取样量、取样容器，看是否按批、按书面规定取

样；检查取样后，被取样物料包装的密封、标记情况，样品的登记、贮存和分发（化验室）情

况。 

4. 留样观察样品的登记和贮存。 

5. 现场考察取样过程，看是否在规定的地点、用规定的方法取样，避免取样的物料受到污染或污

染其他物料。 

 

*3903  进口原料药、中药材、中药饮片是否有口岸检验所的药品检验报告。 

        1. 进口原料药：《进口药品注册证》或《医药产品注册证》、《进口药品检验报告书》或《进口药

品通关单》和首次进口的《进口药品检验报告单》。 

        2. 进口药材：《进口药材批件》。 

        3. 《注册证》、《批件》的有效期、生产国，进口包装的标签上，应注明药品的名称、注册证号，

并有中文标识。 

4. 复印件应有供货单位质量管理机构的原印章。 

5. 国务院所规定范围内，需批批进口检验的，应按规定索要批《进口药品检验报告单》。 

6. 相关的管理文件。 

 

4001   中药材是否按质量标准购入，产地是否保持相对稳定，购入的中药材、中药饮片是否

有详细记录。 

参见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

4002   中药材、中药饮片每件包装上是否附有明显标记，表明品名、规格、数量、产地、来

源、采收（加工）日期。 

参见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

4101   物料是否从符合规定的单位购进，是否按规定入库。 

1. 根据质量管理部门批准的供货商清单，抽查进货货源。 

2. 查物料管理规程，看物料入库时，是否进行了检验、验收、核对（检查方法同 3801 条）。 

 

4201   待验、合格、不合格物料是否严格管理。 

1. 检查相应的管理文件。 

2. 分区管理的设施、条件和标识。 

3. 色标管理（除绿色表示放行、黄色表示待检、红色表示不合格外，另有相应文字说明）的实施

是否切实可靠。 

4. 退货是否有有效隔离并有相应处理及记录。 
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5. 不合格品的有效隔离的设施、标识、处理记录。 

 

*4202  不合格的物料是否专区存放，是否有易于识别的明显标志，并按有关规定及时处理。 

1. 不合格物料的专区存放，基本原则是有效隔离。 

2. 有明显的状态标识（色标管理）。 

3. 及时处理并有相应记录。 

 

4301   有特殊要求的物料、中间产品和成品是否按规定条件储存。 

1. 特殊贮存条件（按国家药品质量标准规定）。 

2. 是否按规定的贮存条件存放，是否超过规定的存放时限。 

3. 特殊贮存条件的温、湿度监控记录。 

4. 查相关的管理文件和记录，看不符合贮存条件的物料如何处理。 

 

4302   固体原料和液体原料是否分开储存，是否有防止挥发性物料污染其他物料的措施；炮

制、整理加工后的净药材是否使用清洁容器或包装，净药材是否与未加工、炮制的药

材严格分开。 

1. 固体、液体原料应分开储存。 

2. 固体物料应离地储存，留有适当空间，便于清洁、取样和检查。 

3. 挥发性物料的贮存是否设专库、有排风设施，其贮存条件应能避免其污染其他物料。  

4. 大型液体贮存容器及附属管路应有标识。 

5. 中药材见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

*4401  麻醉药品、精神药品、毒性药品（药材）是否按规定验收、储存、保管。 

1. 相关管理文件。 

2. 贮存规定（按国家有关规定，专库、双人双锁等）。 

3. 有无购入批件，验收、入库、领用、发放记录。 

4. 抽查帐、物、卡相符情况。 

 

*4402  菌毒种是否按规定验收、储存、保管、使用、销毁。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

4403   生物制品用动物源性的原材料要有详细的验收记录，内容至少包括动物来源、动物繁

殖和饲养条件、动物的健康情况等信息。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

4404   用于疫苗生产的动物是否属清洁级以上的动物。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

4405   是否建立生产用菌毒种的原始种子批、主代种子批和工作种子批系统。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

4406   种子批系统是否有菌毒种原始来源、菌毒种特征鉴定、传代谱系、菌毒种是否为单一

纯化微生物、生产和培育特征、最适宜保存条件等完整资料。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

4407   生产用细胞是否建立原始细胞库、主代细胞库和工作细胞库系统。 
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参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

4408   细胞库系统是否包括：细胞原始来源（核型分析、致瘤性）、群体倍增数、传代谱系、

细胞是否为单一纯化细胞系、制备方法、最适宜保存条件等。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

4409   易燃、易爆和其他危险品是否按规定验收、储存、保管。 

1. 现场检查相应的储存条件，安全、防火设施。 

2. 验收、入库、发放记录；帐、物、卡相符情况。 

3. 检查高温季节的降温措施及温度控制记录。 

4. 检查在室外或敞开式库房的腐蚀性物质、易爆炸性物料等，看标识是否脱落，易造成混淆和差

错，发现此现象时，应制订纠偏措施。 

 

*4410  毒性药材、贵细药材是否分别设置专库或专柜。 

参见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

4411   毒性药材、易燃易爆等药材外包装上是否有明显的规定标志。 

参见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

4501   物料是否在规定的有效期/贮存期内使用，到有效期时，是否按规定复验；储存期内

如有特殊情况是否及时复验。 

1. 通过稳定性考察或根据供货商提供的技术资料确定物料储存期。 

2. 对检验数据进行统计、分析、检查复检期及有效期制订的实验依据。 

3. 近储存期时，应按规定复检，复检后，须给定修改后的贮存期，不得无限期延长储存期。  

4. 储存过程中发生特殊情况时需复检。 

5. 查相应的管理文件，包括对记录、归档的要求。 

 

*4601  药品标签、使用说明书是否与药品监督管理部门批准的内容、式样、文字相一致。印

有与标签内容相同的药品包装物，是否按标签管理。 

1. 相关的管理文件，包括印刷版本的管理及对供货商的特殊要求，防止印刷过程中可能发生的混

淆和差错。 

2. 建立标签标准，包括文字内容、颜色装饰性内容、纸质、规格、核对用编码（在印刷包装材料

边上一定位置印刷一种色块，当混入其他大小相同，但内容不同的印刷包装材料时，易于检查

出来）或计算机条码等。 

3. 抽查标签标准，看标签是否按文件要求管理，即有起草、复核、批准等手续。 

 

*4602  标签、使用说明书是否经质量管理部门校对无误后印制、发放、使用。 

        查印刷包装材料相关管理文件、设计审核表。 

 

4701   标签、使用说明书是否由专人保管、领用。 

1. 相关的管理文件。 

2. 质量管理部门是否设专人负责标签管理。 

3. 订货合同须附标准，验收时须质量管理部门专人按标准核对。 

4. 仓储部应设专人负责保管、发放，车间设专人负责领用。 

4702   标签、使用说明书是否按品种、规格专柜（库）存放，是否凭批包装指令发放，是否

按照实际需要量领取。 
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1. 查相关管理文件，看是否明确规定标签物料平衡的允许范围，非指定人员不得随意替代指定人

员履行标签管理的责任。 

2. 专人专库或专柜上锁。 

3. 现场抽查按批包装指令规定的领用数量发放。 

 

4703   标签是否记数发放，由领用人核对、签名。标签使用数、残损数记剩余数之和是否与

领用数相符。 

        每批均需进行标签的数额平衡计算，计算结果应列入批包装记录。 

 

4704   印有批号的残损标签或剩余标签是否由专人销毁，是否有记数，发放、使用、销毁是

否有记录。 

1. 相关管理文件中是否明确规定标签数额平衡的计算方法。 

2. 查领、用、退回、销毁数量是否纳入批生产记录中。从实际批生产记录中查标签数额平衡情况。 

3. 查是否有已打批号或包装过程中出现的废标签的处理规程。 

4. 检查是否有成批或量大的不合格标签销毁方法的规程，在规程中规定销毁时应详细记录被销毁

标签品名、规格、销毁数量、销毁日期、销毁方式、质量保证部门（QA）监控员签字等。 

5. 按规程进行现场检查。 

6. 包装操作中用于印刷标签的设备应加以监控，以确保所有印刷的内容与包装操作的实际情况相

符合。 

7. 批包装记录中应附一张已打印批号的标签的样本，如包装过程中使用了二个不同批号的标签，

则应分别各附一张样本。 
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五、卫    生 
 

【检查核心】 

 

卫生是防止和消除药品在生产过程中遭受污染的中药措施，卫生涉及环境、人员、厂房、设备、物料、

容器、清洁剂、消毒剂、洁具和工艺过程等各个方面。应制订各种书面规程，确保药品生产全过程处于良

好的卫生状态。 

 

【检查条款及方法】 

 

4801   企业是否建立各项卫生管理制度，有各种防止污染措施，并由专人负责。 

1. 应制订药品生产时必须遵循的清洁规程。清洁规程应尽量详细，以使不同人员以及不同药品生

产时，均能达到预期的清洁要求。 

2. 视实际情况，车间不一定设废物间，但需使用有醒目标志的适当容器，及时处理生产中的废弃

物。 

 

4901   是否按生产要求和空气洁净级别制定厂房清洁规程，内容是否包括：清洁方法、程序、

间隔时间，使用的清洁剂或消毒剂，清洁工具的清洁方法和存放地点。 

        1. 检查不同洁净区的厂房清洁规程，内容包括条款各要点。 

2. 相应记录可包括在批生产记录及批包装记录有关清洁及清场部分，也可采用工作日志的方法记

录。 

 

4902   是否按生产要求可空气洁净级别制定设备清洁规程，内容是否包括：清洁方法、程序、

间隔时间，使用的清洁剂或消毒剂，清洁工具的清洁方法和存放地点。 

1. 清洁规程应足够详细，通常包括以下各方面： 

1.1 不同设备清洁人员的职责； 

2.2 清洁的方法和程序，必要时的消毒或灭菌方法； 

1.3 所用工具、清洁剂、浓度或稀释方法； 

1.4 设备拆洗方法和安装方法，以确保清洁效果； 

1.5 取去上一批的标识； 

1.6 清洁、消毒或灭菌的参数，如压力、温度、流量、时间、冲洗次数等； 

1.7 根据品种和产品工艺特点，规定生产结束后至清洁之间的最长允许时间。 

1.8 已清洁设备可保留的最长时间，在再次使用前，对设备进行再清洁的方法； 

1.9 规定清洁后设备中残留量可接受的标准，并说明理由。 

2. 设备清洁条件。 

2.1 多品种原料生产线更换品种时，必须对设备进行彻底清洁。 

2.2 在同一设备连续生产同一品种时，应在规定的批次间隔内对设备进行清洁。 

2.3 如有影响产品质量的残留物，更换批次时，应对设备进行彻底清洁。 

2.4 无菌生产设备清洁完成后，应将设备或管路中的水排空，必要时作干燥处理。 

2.5 无菌生产设备采用高压饱和蒸汽灭菌时，应在温度较低的地方放置生物指示剂和温度传感器。 

2.6 使用甲醛作为灭菌剂时，应对设备、容器表面的甲醛残留物进行检测。 

 

4903   是否按生产要求和空气洁净级别制定容器清洁规程，内容是否包括：清洁方法、程序、

间隔时间，使用的清洁剂或消毒剂，清洁工具的清洁方法和存放地点。 

1. 生产企业应建立相应的卫生规程，包括人员、设备、厂房、容器、卫生间、洁具间、清洗间、
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生产过程中设备、管路的清洁和消毒等（参见清洁验证的内容）。 

2. 检查规程的执行情况，特别注意清洁工具及清洁用具的使用、清洁及贮存过程中的防污染措施。 

3. 不同洁净区域或操作间是否有相应的清洁规程，清洁规程的内容是否齐全、具有可操作性。  

4. 检查清洁和消毒记录（检查方法同 4801～4902 条）。 

 

5001   生产区是否存放非生产物品和个人杂物，生产中的废弃物是否及时处理。 

1. 相应的卫生管理文件。 

2. 吸烟、喝饮料及存放食品等个人杂物仅限于生产区外的指定场所。 

3. 抽查更衣柜、生产区橱柜、是否有食品及其他杂物。 

 

5002   在含有霍乱、鼠疫菌、人免疫缺陷病毒（HIV）、乙肝病毒等高危病原体的生产操作

结束后，对可疑的污染物品是否在原位消毒，并单独灭菌后移出工作区。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

5101   更衣室、浴室及厕所的设置是否对洁净室（区）产生不良影响。 

1. 盥洗间应有冷热水、洗涤剂/消毒剂，并安装烘手器，方便人员清洁及手消毒。 

2. 盥洗间应与生产区隔离，但应方便员工使用。 

3. 有相应的卫生管理及清洁规程，有专人负责清洁。 

 

5201   工作服的选材是否与生产操作和空气洁净级别要求相一致，且不得混用。结晶工作服

的质地是否光滑、不产生静电，不脱落纤维和颗粒物。 

1. 工作服的管理文件。 

2. 不同洁净要求工作服的选材是否合理。 

3. 广义的工作服应包括衣、裤、帽、鞋、短袜等。 

 

5202   无菌工作服的式样及穿戴方式是否能包盖全部头发、胡须及脚部，并能阻留人体脱落

物。 

1. 是否有无菌工作服管理文件及穿戴的操作规程。 

2. 现场查看工作服式样及穿戴方式的合理性。 

 

5203   不同空气洁净级别使用的工作服是否分别清洗、整理，必要时消毒或灭菌，是否制定

清洗规程。 

1. 查平面布置图，看不同洁净区的工作服是否分别清洗、整理，必要时消毒或灭菌。 

2. 查相关管理文件，看清洁、消毒或灭菌方法及记录。 

 

5204   100，000 级以上区域的洁净工作服是否在洁净室（区）内洗涤、干燥、整理，必要

时是否按要求灭菌。 

1. 应设置不同洁净区使用的工作服清洗、整理、存放的洗衣间。 

2. 300，000 级的洁净工作服可在非洁净室（区）洗衣房内洗涤、干燥、整理。 

3. 100，000 级以上（含 100，000 级）区域的洁净工作服应在洁净室（区）内洗涤、干燥、整理，

必要时按要求灭菌。 

4. 10，000 级以上无菌操作区使用的工作服应在 10，000 级洗衣间清洗、并经灭菌后送入无菌区

操作。 

5. 清洗、消毒或灭菌的记录。 

6. 清洗、消毒或灭菌的时间及使用期限的标识。 

7. 是否有减少污染的措施，如同一级别工作服，因不同工段污染情况不同，但只用同一个洗衣机
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时，是否分批洗涤。 

8. 特殊品种、特殊要求或从事阳性菌操作的工作服的清洗是否有必要的防污染措施。 

 

5301   洁净室（区）是否限于该区域生产操作人员和经批准的人员进入，人员数量是否严格

控制，对临时外来人员是否进行指导和监督。 

1. 进入洁净区人员数量应有限定。 

2. 检查对外来人员进入洁净室（区）的管理文件、批准程序及进入洁净室（区）的登记制度。  

3. 现场检查对外来人员进行监督、指导的执行。 

 

5302   进入洁净区的工作人员（包括维修、辅助人员）是否定期进行卫生和微生物学基础知

识、洁净作业等方面的培训及考核。 

1. 卫生教育的相关管理文件。 

2. 培训记录、培训考核、培训档案。 

5303   在生物制品生产日内，生产人员是否按明确规定的方法去污染处理后，由操作活微生

物或动物的区域进入其他制品或微生物的操作区域。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

5304   与生产过程无关的人员是否进入疫苗类生产控制区，进入时是否穿着无菌防护服。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

5305   从事生物制品生产操作的人员是否与动物饲养人员分开。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

5401   进入洁净室（区）的人员是否化妆和佩带饰物，是否裸手直接接触药品，100 级洁净

室（区）是否裸手操作，不可避免时手部是否及时消毒。 

1. 相关的管理文件。 

2. 现场是否有使用化妆品、佩带饰物、裸手直接接触药品的现象。 

3. 100 级洁净室（区）内操作人员是否裸手操作，裸手操作是否可能与产品、容器口或容器盖内

表面接触，有污染产品的风险。 

4. 无上述风险而不得不裸手操作时，手部是否经常消毒，现场是否有消毒设备，有无书面规程，

查执行情况。 

 

5501   洁净室（区）是否定期消毒；消毒剂是否对设备、物料和成品产生污染，消毒剂品种

是否定期更换，以防止产生耐药菌株。 

1. 相关的管理文件及操作规程。 

2. 消毒期限、措施方法。 

3. 清洁剂、消毒剂的选择及配制。 

4. 查环境监控计划及相关记录。 

 

5601   药品生产人员是否有健康档案，直接接触药品的生产人员是否每年至少体检一次。传

染病、皮肤病、皮肤病患者和体表有伤口者是否从事直接接触药品的生产。 

1. 查相关的管理文件，是否包括健康体检工作的主管部门（或专人负责）、体检对象、体检项目、

体检不合格人员的处理、体检造册登记、体检档案的建立等内容。 

2. 是否有人员健康体检档案 

2. 抽查人员健康体检档案。 
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5602   生物制品生产及维修、检验和动物饲养的操作人员、管理人员，是否接种相应疫苗并

定期进行体检。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

5603   患有传染病、皮肤病、皮肤有伤口者和对生物制品质量有潜在的不利影响的人员，是

否进入生产区进行操作或进行质量检验。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



通      则 

 58 

 

六、验    证 
 

【检查核心】 

 

验证是证明任何程序、生产过程、设备、物料、活动或系统能达到预期结果的有文件证明的一系列活

动。预期结果即是原则上的合格标准。 

验证是只要企业定标及达标运行的基础。验证文件是有效实施 GMP 的重要证据。已验证过的状态必

须监控。 

 

【检查条款及方法】 

 

*5701  企业是否有验证总计划，进行药品生产验证，是否根据验证对象建立验证小组，提出

验证项目，制定验证方案，并组织实施。 

1. 验证组织机构中，企业主管生产和质量的负责人及质量管理部门负责人必须对验证负责，但验

证小组的形式可以是专职的，也可以是兼职的。供货商及咨询公司参与的验证文件需本公司质

量管理部门签名认可。 

2. 制订验证总计划：企业应制订验证总计划（Validation Master Plan），阐述企业应进行验证的各

个系统、验证所遵循的规范、各系统验证应达到的目标，即验证合格标准和实施计划。验证总

计划应包括生产工艺、清洁程序、分析方法、中间控制测试程序以及计算机系统的验证。此外，

还应规定起草、审核、批准和实施验证各阶段工作人员的职责和要求。对质量有重要影响的系

统和程序不得遗漏；检查验证总计划中是否有偏差讨论和最终评估的要求。 

3. 是否按验证总计划制订了各系统及工艺验证计划并实施验证。 

4. 验证后应建立日常监控计划，检查是否制订监控计划。 

5. 回顾性验证不要求有事先制订的验证方案，但要求有说明产品质量及系统稳定的数据资料，查

企业产品及系统（如水系统、HVAC 等）的日常监控数据的年度总结报告，查偏差调查处理报

告。 

 

*5702  药品生产验证内容是否包括空气净化系统、工艺用水系统、生产工艺及其变更、设备

清洗、主要原辅材料变更。 

1. 厂房及空调净化系统（HVAC）。 

1.1 按 HVAC 验证计划检查安装确认（IQ）、运行确认（OQ）记录，查压差表校准记录。 

1.2 查厂房验证方案、验证报告；查生产区温、湿度要求；洁净区主要厂房换气次数的设计与实

测结果；查验证后是否建立洁净厂房环境监控计划；平面布置图是否显示压差表位置、气流

方向。 

1.3 抽查高效过滤器检漏试验原始记录，抽查过滤器更换记录，检查日常生产环境监控测试结果，

看结果超标时的处理措施。 

1.4 查空气净化系统的送、回风系统管道图，并抽查验证或测试的结果。 

1.5 产尘工序的捕尘设施，检查是否有捕尘处理设施，以避免交叉污染的发生；操作室是否保持

相对负压；其空气净化系统是否利用了回风，在回风处理中，过滤系统是否有效，有无验证

数据和材料；不利用回风的直排式，是否有粉尘收集装置并有防止空气倒流的措施。  

1.6 回风不宜直接与新风管相接，以防止室外空气直接进入洁净区，从而造成污染（系统临时故

障时，室外空气易通过回风管进入室内，造成污染）。 

2. 工艺用水系统。 

2.1 饮用水、纯化水、注射用水系统； 
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2.2 饮用水应符合国家饮用水标准，企业自制饮用水系统要查系统验证报告，并检查水质定期测

试的结果； 

2.3 纯化水及注射用水系统要检查安装确认（IQ）、运行确认（OQ）、性能确认（PQ）记录，特

别要检查验证期间纯化水使用回路的微生物监控结果，贮罐呼吸过滤器的完好性；  

2.4 验证完成后是否有系统操作规程及监控计划，应有制水工艺流程图，包括各功能段设置、使

用管路（回路）、取样点位置及编号、各段水质控制标准、警戒限度及纠偏限度、监控频率； 

2.5 纯化水系统要查防污染措施，如何对贮罐及管路进行清洁及消毒，采用的方法、频率和实际

效果； 

2.6 检查年度总结报告（如运行超过一年），看系统运行是否稳定可靠，看偏差原因及纠正措施，

要查系统出现偏差时，是否对受影响的批做过增补试验，并从结果评价偏差对产品质量的影

响； 

2.7 《中国药典》2000 版对纯化水无微生物要求，但我国 GMP 规范（1998 年修订）要求工艺用

水不得低于饮用水标准，我国饮用水微生物标准为细菌总数＜100 个菌/ml；总大肠菌群＜3

个/L。因此，应采取措施对纯化水系统微生物污染加以控制。欧洲药典甚至要求纯化水的细

菌内毒素控制在 0.25EU/ml 以内。因此，原料药生产厂对纯化水系统的微生物控制切不可掉

以轻心。 

3. 生产工艺验证。 

3.1 工艺验证的基础是工艺设备及辅助系统已经完成，符合设定要求。 

3.2 在工艺验证中应对关键工艺参数进行监测并以正式记录形式收集在验证文件中。与质量无关

的参数，如为将能量消耗或所用设备减到最少而控制的变量，无需包括在工艺验证中。  

3.3 查三批产品（有代表性）验证的完整记录，看工艺运行是否稳定，特别要看这三批产品生产

过程中出现的偏差及处理意见。 

3.4 检查三批验证产品的批档案，看是否符合 GMP 可追溯性的要求，是否存在某物料无标准生

产的偏差。 

3.5 无菌产品验证应检查验证试验产品灭菌的所有文件，该批产品用水的检验结果。 

3.6 如系无菌原料药，还应注意检查以下验证的内容和结果： 

◇器具、设备（灌装器具、接受容器）灭菌程序验证的验证报告。 

◇容器干热灭菌验证数据。 

◇生产人员无菌工作服的清洁、灭菌记录。 

◇无菌生产环境的监控数据。 

3.7 原料供货商可作为原料的项目来看待，主药供货商变更时，应按变更管理规程进行验证或必

要的试验。必要时，查进货验收记录。 

3.8 抽查工艺规程，看工艺改变时，有无变更的验证依据和记录。 

4. 清洁验证 

4.1 如果多个产品使用某些共用设备，且用同一程序进行清洁，则需选择有代表性的中间体或原

料药做清洁验证。应根据溶解性、清洗难度，以及由活性、毒性和稳定性计算出的残留量作

为清洁验证的合格标准。 

4.2 少量有机物残留及水分仍能促进微生物生长，可能经一段时间后才产生有害的降解产物，因

此，应在适当的时间间隔监测清洁验证的效果，以确定清洁后清洁状态可以保持的最长时间。 

4.3 设备的清洁程度可用化学或仪器分析方法测试。目测能检测到用取样和/或分析方法测不到的

集中在小面积上的严重污染，清洁验证的合格标准应包括“目测合格”。 

4.4 清洁验证合格标准的制订原则。 

◇FDA 不打算为清洁验证设立一个通用方法或限度标准。那是不切实际的。因为药品生产企业使

用的设备和生产的产品千差万别，确立残留物限度不仅必须对所有有关物质有足够的了解，而

且所定的限度必须是现实的、能达到和能被验证的。 

◇企业应当根据产品的性质和生产设备实际情况，制定科学合理的，能实现并通过适当的方法检
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验的限度标准。合格标准由企业自己确定。 

◇化学原料药清洁验证，参见《原料药 GMP 检查指南》和《药品生产验证指南》（2003 年）。 

4.5 新生产线的清洁验证一般可在试生产（产品验证）阶段进行，应检查： 

◇选择的清洁参照物及理由； 

◇取样点位置； 

◇清洁达到的标准； 

◇取样的方法； 

◇是否只取最终淋洗水样（直接简单淋洗水样的代表性比较差，通常需要将用最终清洁的水循环

一段时间，或采用搅拌方法使水样有较好的代表性），进行检验，证明达到清洁标准。  

4.6 有无清洁验证规程，规程中是否规定清洁方法（使用什么水或清洁剂、温度、压力、时间、

经清洁后设备可贮存的最长时间），同品种不同批之间的清洁、品种变更时的清洁是否有明确

规定和记录。 

4.7 清洁验证采用的检验方法如不是药典规定的法定方法，应进行方法验证。 

 

*5703  关键设备及无菌药品的验证内容是否包括灭菌设备、药液滤过及灌封（分装）系统。 

检查直接影响药品质量的关键设备（包括重要检验仪器）的验证情况，应注意试验的依据和原理

的正确性。 

1. 供货商提供的安装确认（IQ）和运行确认（OQ）方案，可供参考，但需企业验证主管部门认

可，按验证管理规程经质量保证部门（QA）批准后实施。 

2. 设备验证的概念是设备的安装确认（IQ）、运行确认（OQ），因此检查的范围应是安装确认（IQ）

和运行确认（OQ）。 

3. 检查设备所带计量仪表是否按规定校准。 

4. 检查安装确认（IQ）和运行确认（OQ）资料，看设备能力指标是否达到供货商技术资料或设

计单位的标准。 

5. 使用适当替代品或正常原料，进行工艺验证，检查方法可参考 5702 条。 

 

5801   生产一定周期后是否进行再验证。 

按以下各点，检查企业再验证实施情况： 

1. 法规规定的再验证。 

1.1 企业对再验证应有明确规定，如：高效过滤器的检漏试验，通常一年一次；无菌分装或无菌

灌装线的培养基灌装试验，通常一年一次，标准参见《药品生产验证指南》（2003）有关章节。 

1.2 与验证相关的仪表和仪器，应按国家有关规定定期校准。 

2. 对验证其他形式的说明 

2.1 可以按产品（可计量指标）、生产环境、水系统、投诉、不合格批号原因等进行调查，查什么

系统已发生变化，应进行大检修或做适当调整，然后针对具体情况制订验证计划进行再验证，

这即是变更性再验证。 

2.2 可采用年度总结的形式，进行趋势分析，如正常生产中收集的数据稳定，说明已验证状态没

有发生漂移，生产运行始终处在良好的受控状态，此条件下，没有必要进行系统的再验证。

其实际意义与回顾性验证相似。 

2.3 因不经常生产、所生产批次有限，或使用经过验证的工艺，但设备已有某种变更，无法从连

续生产中得到数据时，可开展同步验证。同步验证所得的原料药，应进行适当的稳定性考察，

符合要求后方可放行销售。此外，应对留样的稳定性继续进行考察，确保产品质量。  

 

5901   验证工作完成后是否写出验证报告，由验证工作负责人审核、批准。 

1. 某一系统所有验证活动完成后，是否同时完成相应的验证报告。 

2. 验证各个阶段的工作全部完成后，是否有一份验证小结。特别要注意偏差、处理和评估意见。 
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3. 按验证总计划完成验证后，是否有一个项目的总结报告。 

 

6001   验证过程中的数据和分析内容是否以文件形式归档保存，验证文件是否包括验证方

案、验证报告、评价和建议、批准人等。 

1. 检查验证文件及内容的组成是否完善。完整的验证文件应包括以下内容： 

1.1 验证方案： 

◇验证的目的和实施的前提条件； 

◇验证采用的方法和程序； 

◇取样方法和检测方法、合格标准； 

◇生产过程所使用的检测设备的校准； 

◇验证原始检测数据记录、结果； 

◇批准项目，必要时可注明再验证的周期； 

◇验证报告。 

1.2 验证结果的总结报告、验证结论等。 

2. 验证文件是否具有可追溯性：查验证文件是否有编号系统，保证验证的各种资料可互相查证。 

3. 验证文件应有验证资料一览表。 

4. 验证文件是否由质量保证部门（QA）按文件要求归档。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



通      则 

 62 

 

七、文    件 
 

【检查核心】 

 

实施 GMP 必须有良好的文件系统。文件系统能够避免信息由口头交流所可能引起的差错，并保证批

生产和质量控制全过程的记录具有可追溯性。企业必须有质量标准、生产方法、指令、标准操作规程以及

各种记录。 

 

【检查条款及方法】 

 

6101   企业是否有生产管理、质量管理的各项制度和记录。 

 

6102   企业是否有厂房、设施和设备的使用、维护、保养、检修等制度和记录。 

 

6103   企业是否有不合格药品管理、物料退库和报废、紧急情况处理等制度和记录。 

 

6104   企业是否有环境、厂房、设备、人员等卫生管理制度和记录。 

 

6105   企业是否有对人员进行本规范和专业技术等培训的制度和记录。 

1. 相应的管理制度。 

2. 制度的执行情况及记录。 

 

6201   企业是否制定产品生产管理文件，包括：工艺规程、岗位操作法或标准操作规程、批

生产记录等，其内容是否符合规定。 

1. 查是否按所生产药品的品种制定相应的工艺规程。工艺规程的内容是否齐全，能否作为该品种

生产的技术标准。工艺规程的内容与该品种的生产质量实际要求是否相符合。工艺规程（Master 

Formula）的内容通常包括： 

1.1 品名以及代号； 

1.2 成品有效期（可附稳定性考察总结，证明有效期制订有据可查）； 

1.3 产品剂型、规格和批量； 

1.4 所用原辅料清单（阐明每一原料的名称、代号和用量，对加工过程中可能消失的物料应作说

明）； 

1.5 最终物料平衡限度，必要时，欢迎说明中间产品的物料平衡限度； 

1.6 主要设备一览表及说明； 

1.7 关键设备的准备（如设备的清洗、组装、校验、灭菌等）方法和相应的方法编号； 

1.8 详细的加工步骤（如物料的核对、预处理，加入物料的顺序，混合时间，温度等）； 

1.9 中间控制方法及其合格限度； 

1.10 半成品的贮存要求，包括容器、标签及特殊贮存条件； 

1.11 必要的安全、避光等特别注意事项。 

2. 标准操作规程和岗位操作法，内容是否具体，可操作并符合生产实际。内容通常包括： 

2.1 生产操作方法和要点； 

2.2 重点操作的复核、复查； 

2.3 中间产品质量标准及控制； 

2.4 安全和劳动保护； 
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2.5 设备维修、清洗； 

2.6 偏差调查处理和报告； 

2.7 工艺卫生和环境卫生等。 

3. 抽查批生产记录，是否具有可追溯性，填写的内容与所制定的工艺规程以及相关的标准操作规

程是否相符合，内容通常包括： 

3.1 产品名称、生产批号、批次量、生产日期； 

3.2 操作者、复核者的签名； 

3.3 有关设备、生产操作、介质、清场等记录； 

3.4 相关生产阶段的产品数量； 

3.5 物料平衡的计算； 

3.6 生产过程的控制记录； 

3.7 特殊问题记录如偏差记录、调查、评估等内容。 

 

6301   企业是否制定产品质量管理文件，包括：药品的申请和审批文件；物料、中间产品和

成品质量标准及其检验操作规程；产品质量稳定性考察；批检验记录等。其内容是否

符合规定。 

按要求检查相关的管理文件。 

 

6401   是否建立文件的起草、修订、审查、批准、撤销、印制及保管的管理制度。 

1. 文件管理制度。 

2. 起草、修订、审核、批准、颁发、分发、复印、过期文件收回、归档等规定。 

3. 文件分类、编号管理文件。 

 

6402   分发、使用的文件是否为批准的现行文本。已撤销和过时的文件除留档备查外，是否

在工作现场出现。 

1. 生产现场是否有岗位操作相关的先行版本的文件。 

2. 查过期文件的收回情况及记录。 

3. 现场有无未经批准的或过时作废的文件。 

4. 撤销文件的留档。 

 

6501   文件的制定是否符合规定。 

1. 文件的标题是否能清楚地说明文件的性质。 

2. 各类文件是否有便于识别其文本、类别的系统编码和日期。 

3. 文件使用的语言是否确切、易懂。 

4. 数据表格是否有足够的空间便于填写。 

5. 文件制定、审查和批准的责任是否明确，并有责任人签名。 
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八、生 产 管 理 
 

【检查核心】 

 

生产必须严格遵循第七章所述的各种文件，以确保生产药品的质量。 

 

【检查条款及方法】 

 

*6601  生产工艺规程、岗位操作法或标准操作规程的修订是否按规定程序办理。 

1. 是否按照国家食品药品监督管理部门批准的生产工艺进行生产。 

2. 规程内容是否齐全，能否作为药品生产的技术标准；内容与该品种的生产质量的实际要求是否

相符合。 

3. 工艺规程的修订，是否按制订时的程序办理修订审批手续； 

4. 操作规程的制订，内容是否具体，可操作并符合生产实际； 

5. 检查中常见的缺陷是：文件编制不符合工艺规程的基本要求，文件重复过多，形不成系统，文

件内容缺乏可操作性，如缺乏温度、流量、压力、浓度、搅拌速度、时间、淋洗次数等控制参

数； 

6. 标准操作规程的修订，是否按规定程序办理审批手续。 

 

6701   产品是否进行物料平衡检查。物料平衡计算结果超出规定范围时，是否进行调查，在

得出合理解释、确认无潜在质量事故后，再按正常产品处理。 

1. 物料平衡限度是否列入工艺规程/批生产记录。 

2. 检查物料平衡是否按生产工序进行并符合规定的限度标准。 

3. 出现偏差时的记录，偏差情况的处理、分析和结论。 

4. 应重点检查印刷包装材料的物料平衡情况。 

5. 对物料平衡的确认，有无质量管理部门或车间主管人员的审核。 

 

6702   中药制剂生产中所需贵细、毒性药材和中药饮片是否按规定监控投料，并有记录。 

参见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

6801   批生产记录是否及时填写、字迹清晰、内容真实、数据完整，并由操作人及复核人签

名。 

1. 空白的批生产记录发放之前，应当检查版本是否正确，并建立发放记录。 

2. 批生产记录是否具有可追溯性。 

3. 批生产记录中有无偏差记录、调查、评估的内容。 

4. 审查填写的内容与所制订的工艺规程以及相关的标准操作规程是否相符合。 

5. 审查填写的内容是否真实、可靠，数据是否完整。 

6. 记录填写是否及时，字迹清晰。 

7. 记录有无操作人、复核人签名。 

8. 返工应有相应的返工记录。 

 

*6802  批生产记录是否保持清洁、无撕毁和任意涂改现象。批生产记录填写错误时，是否按

规定更改。批生产记录是否按批号归档，保存至药品有效期后一年。 

1. 记录更改方式是否正确。 

2. 记录的保存和管理是否符合规定。 
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6803   原料药的生产记录是否具有可追踪性，其批生产记录至少从粗品的精制工序开始。 

参见《原料药 GMP 检查指南》。 

 

*6901  药品是否按规定划分生产批次，并编制生产批号。 

1. 是否有批号编制系统的标准操作规程（SOP），确保每批中间产品、待包装产品或成品都有特

定的批号。 

2. 批号编制系统的标准操作规程（SOP）是否能确保同一批号不会重复出现。 

3. 批号给定后是否立即记录（如记录在工作日志中），批号记录的内容应包括给定批号的日期、

产品名称和批量。 

 

7001   生产前是否确认无上次生产遗留物。 

1. 相关的管理文件。 

2. 检查实施确认的记录，并现场抽查。 

 

7002   是否有防止尘埃产生和扩散的有效措施。 

是否采取了适当的技术手段或管理措施来防止交叉污染，例如： 

1. 在隔离区内生产药品（如青霉素、活性疫苗、活菌制剂以及某些生物制品或采用阶段式生产方

式），生产一阶段后随即进行清洁。 

2. 有适当的缓冲间、压差及空气净化手段。 

3. 设直排风或减少循环风量。 

4. 在易发生交叉污染的生产区内，操作人员穿戴防护服。 

5. 采用有效的清洁和降低污染的方法/程序。 

6. 使用“全封闭生产系统”。 

7. 对残留物进行监测。 

8. 标明生产区域、设备的清洁状态。 

 

*7003  不同品种、规格的生产操作是否在同一操作间同时进行。 

 

*7004  有数条包装线同时包装时，是否采取隔离或其他有效防止污染和混淆的设施。 

1. 检查相关的管理文件。 

2. 同一室内是否同时或连续生产不同的产品。 

3. 是否采取有效的设施或措施。 

 

*7005  无菌药品生产直接接触药品的包装材料是否回收使用。 

1. 检查相关的管理文件。 

2. 按国家标准规定不得重复使用的玻璃瓶是否回收使用。 

3. 检查其包装材料的购入、领取、发放、使用记录。 

 

7006   是否有防止物料及产品所产生的气体、蒸汽、喷雾物或生物体等引起交叉污染的措施。 

1. 检查相关的管理文件。 

2. 检查采取的措施或设施。 

 

7007   是否有书面规程，明确规定无菌药品生产直接接触药品的包装材料、设备和其他物品

的清洗、干燥、灭菌到使用的最长贮存时间。 

1. 检查相关的管理文件。 
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2. 是否有清洗、干燥、灭菌到使用的最长贮存时间规定，并有状态标记。 

 

7008   无菌药品的药液从配制到灭菌或除菌过滤的时间间隔是否有明确规定。 

1. 检查相关的管理文件。 

2. 查保证间隔时间内完成灭菌或除菌过滤的设备生产能力，计算其能否保证在限定的时间内完

成。 

 

7009   每一生产操作间或生产用设备、容器是否有所生产的产品或物料名称、批号、数量等

状态标志。 

1. 检查相关的管理文件。 

2. 查物料、中间体容器、主要生产设备是否有适当标志标明被加工产品或物料的名称及其含量或

效价、批号。 

 

7010   非无菌药品的药品上直接印字所用油墨是否符合食用标准要求。 

1. 检查相关管理文件。 

2. 检查供货商审计资料。 

 

7011   非无菌药品的液体制剂的配制、过滤、灌封、灭菌等过程是否在规定时间内完成。 

1. 检查相关的管理文件。 

2. 查生产记录，看规程的实际执行情况。 

 

7012   非无菌药品的软膏剂、眼膏剂、栓剂生产中的中间产品是否规定贮存期和贮存条件。 

1. 相关管理文件。 

2. 检查储存期、储存条件。 

3. 检查保证其储存期的设备、设施条件。 

 

7013   原料药生产使用敞口设备或打开设备操作时，是否有避免污染措施。物料、中间产品

和原料药在厂房内或厂房间的流转是否有避免混淆和污染的措施。 

参见《原料药 GMP 检查指南》。 

 

7014   原料药生产是否建立发酵用菌种保管、使用、储存、复壮、筛选等管理制度，并有记

录。 

参见《原料药 GMP 检查指南》。 

 

7015   中药制剂生产过程中，中药材是否直接接触地面。 

参见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

7016   含有毒性药材的生产操作，是否有防止交叉污染的特殊措施。 

参见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

7017   拣选后药材的洗涤是否使用流动水，用过的水是否用于洗涤其他药材。 

参见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

7018   不同药性的药材是否在一起洗涤，洗涤后的药材及切制和炮制品是否露天干燥。 

参见《中药制剂 GMP 检查指南》。 
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7019   中药材、中间产品、成品的灭菌方法是否以不改变质量为原则。 

参见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

7020   直接入药的药材粉末，配料前是否做微生物检查。 

参见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

7021   中药材使用前是否按规定进行拣选、整理、剪选、炮制、洗涤等加工，需要浸润的中

药材是否做到药透水尽。 

参见《中药制剂 GMP 检查指南》。 

 

*7101  是否根据产品工艺规程选用工艺用水，工艺用水是否符合质量标准，是否根据验证结

果，规定检验周期，是否定期监控并有完整记录。 

1. 查所选用的工艺用水的合理性。 

2. 工艺用水应制订微生物或细菌内毒素限度标准。 

3. 水质控制的检验周期及检验项目。 

4. 检验记录。 

5. 取样点及使用点的设置及监控记录。 

 

7201   成品是否有批包装记录，记录内容是否完整。 

1. 检查包装作业的如下内容： 

1.1 药品名称、批号、待包装品数量、预计产量； 

1.2 包装日期和时间； 

1.3 各重要工序操作人员及包装作业负责人签名； 

1.4 包装机/包装线编号； 

1.5 关键检查（如批号、日期、标签数）操作人及复核人签名； 

1.6 批包装记录中附所用印刷材料的实样； 

1.7 包装前后的清场记录； 

1.8 印刷包装材料数额统计； 

1.9 报废印刷包装材料处理记录； 

1.10 废品数量、抽样量、实得产量数据； 

1.11 超出规定范围时进行调查处理的说明。 

2. 批包装记录是否纳入批生产记录。 

 

7202   药品零头包装合为一个合箱时，批号是否超过两个。合箱外是否标明组成合箱药品的

批号，并建立合箱记录。 

1. 查相应的管理文件。 

2. 查合箱情况的记录。 

3. 查包装上的批号及数量标识。 

 

7203   原料药生产中可以重复利用的包装容器，是否根据书面程序清洗干净，并去除原有的

标签。 

参见《原料药 GMP 检查指南》。 

 

7301   药品的每一生产阶段完成后是否由生产操作人员清场，填写清场记录内容。清场记录

内容是否完整，是否纳入批生产记录。 

1. 查相关的管理文件。 
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2. 查清场的操作规程。 

3. 清场记录是否作为批生产记录的内容，纳入批生产记录。 

4. 生产操作现场比较复杂时，可设清场合格证并由清场人员及复查人签名。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



通      则 

 69 

 

九、质  量  管  理 
 

【检查核心】 

 

质量管理部门独立于生产管理部门，这是 GMP 的基本原则。质量管理包括取样、质量标准、检验、

组织、文件、物料或产品审核批准放行等方面。物料或产品未经质量管理部门认定合格前不得发放使用或

投放市场。 

 

【检查条款及方法】 

 

7401   质量管理部门是否受企业负责人直接领导。 

1. 组织机构和职责的审查。 

2. 除质量管理部门外，任何部门或个人均无权对物料或产品作出发放使用或投放市场的决定。  

3. 企业负责人有权委托其部属分管质量管理部门的日常工作，但一旦出现产品质量事故时，企业

负责人仍负有法律责任。 

4. 药品生产的质量责任由参与原料药生产和质量管理的所有部门和人员共同承担，质量管理部门

及生产管理部门的主要职责参见 0301 条相关说明。 

 

7402   质量管理和检验人员的数量是否与药品生产规模相适应。 

 

7403   是否有与药品生产规模、品种、检验要求相适应的场所、仪器、设备。 

1. 质量管理部门应当有受其支配的实验室。 

2. 质量管理部门及实验室配置的设施、人员是否足以保证对起始原料、包装材料、中间产品、原

料药进行取样、检查、检验并进行洁净区环境的监测。 

 

7404   生物制品原辅料（包括血液制品的原料血浆）、原液、半成品、成品是否严格按照《中

国生物制品规程》或国家药品监督管理部门批准的质量标准进行检定。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

7405   生产企业是否使用由国家药品检验机构同一制备、标化和分发的生物制品国家标准

品。生产企业是否用国家标准品制备其工作品标准。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 

 

*7501  质量管理部门是否履行制定和修订物料、中间产品和产品的内控标准和检验操作规程

的职责。 

1. 质量管理部门职责中是否予以说明。 

2. 质量标准和测试方法应与国家批准的标准一致。 

3. 企业可制订物料（起始原料、溶剂、辅料、包装材料）、药品的内控标准。 

4. 质量标准、取样计划、测试程序、变更管理等文件，应由有相关部门起草，并由质量管理部门

审核、批准。 

 

7502   质量管理部门是否履行制定取样和留样制度的职责。 

1. 每批产品的留样是否保存至有效期后一年。 

2. 产品的留样是否以最终包装或模拟包装形式在标签注明的条件下保存。 
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3. 物料或药品的留样量是否能满足两次复检的全项检验量。 

4. 是否有取样和留样样品的管理规程。 

5. 检查留样观察记录。 

 

7503   质量管理部门是否履行制定检验用设备、仪器、试剂、试液、标准品（或对照品）、

滴定液、培养基、实验动物等管理办法的职责。 

1. 质量管理部门职责中是否予以明确。 

2. 相关管理文件。 

2.1 药品生产应有合适的标准品（或对照品）。标准品（或对照品）的来源、储存、使用应有完整

记录。 

2.2 从法定机构购入的标准品可直接使用；无法从法定机构获得标准品时，可自制工作对照品，

工作对照品应按规定制备、鉴别、测试、批准、储存，并定期复验，保存相应的记录。  

2.3 二级参考标准品在第一次使用前，应当与基本参考标准品进行比较，以确定其适用性。每批

二级参考标准品应根据书面规定，定期确认其适用性。 

2.4 应按书面程序配制试液、标准溶液并贴有标签，标明使用期限。 

2.5 应有培养基配制、菌种保存、检定菌传代、发放等方面的规定。 

2.6 应有试剂、试液、滴定液配制、复核、管理和复标的书面规程。 

 

*7504  质量管理部门是否履行决定物料和中间产品使用的职责。 

1. 查质量管理部门职责。 

2. 不合格物料、中间产品不能在生产中使用。 

3. 查物料、中间产品、成品项目出现不合格时的处理规程及记录，看质量管理部门是否按要求履

行职责。 

 

*7505  质量管理部门是否对批相关的记录进行审核，内容包括：配料、称重过程中的复核情

况；各生产工序检查记录；清场记录；中间产品质量检验结果；偏差处理；成品检验

结果等。符合要求并有审核人员签字后方可放行。 

1. 查质量管理部门职责。 

2. 质量现场监控点的设置、监控项目、方法、标准和频次，监控情况的确认及记录。 

3. 现场监控的操作规程。 

4. 批生产记录的审核及相关的管理文件。 

5. 审核项目及内容、审核结论、审核记录、审核人签字。 

6. 成品放行的批准签发，批准签发签字。 

7. 审核放行。 

8. 检查企业是否仍遵循只凭检验报告出厂的做法，即事实上，质量管理部门对生产过程及偏差审

核、评估的职责形同虚设。 

9. 成品的质量审核、最终评估的内容应包括：生产条件；在线控制试验的结果；生产（包括包装）

文件及记录；偏差调查处理记录；成品结果与质量标准的相符性，以及对成品最终包装的检查。 

 

*7506  质量管理部门是否履行审核不合格品处理程序的职责。 

1. 查质量管理部门职责中是否明确有不合格品处理的职责。 

2. 不符合设定质量标准或其他有关质量要求的药品是否作不合格品论处。 

3. 如回顾性检验结果说明可以将某种情况下的不合格药品返工时，返工后的药品是否完全符合质

量标准和其他有关质量要求，需查历史数据。 

4. 查不合格品处理程序有关返工处理的规定，如什么情况允许返工，返工产品需做什么补充试验；

返工是否有返工记录。 
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5. 是否制订相关规程，阐明返工的先决条件、程序和特殊要求。 

6. 从市场退回的制剂经检验合格，不得给予新批号并更改原来的有效期。 

7. 当不得返工药品或回收产品只能作不合格品销毁时，查是否符合相关标准操作规程（SOP）要

求。 

8. 药品最初无菌检查失败的样品不得以重新抽样复检的方法放行，应对无菌检查不合格原因进行

深入调查，经评估后决定处理方法。 

 

*7507  质量管理部门是否履行对物料、中间产品和成品进行取样、检验、留样，并出具检验

报告的职责。 

1. 查质量管理部门职责。 

2. 相关的管理文件和操作规程。 

3. 检查质量检验原始记录，看记录是否规范，如含量测试应为双份；重要计算有第二人复核；数

据异常或偏差时，有调查报告等。 

4. 检验是否按规定的方法和质量标准进行。 

5. 每批产品的留样应当保存到有效期后的一年，或该批产品分发后的三年；以保留时间长的日期

为准。 

6. 检验报告是否纳入批生产记录。 

 

7508   原料药的物料因特殊原因需处理使用时，是否有审批程序，并经企业质量管理负责人

批准后发放使用。 

参见《原料药 GMP 检查指南》及本指南的 7401 条。 

 

7509   质量管理部门是否履行监测洁净室（区）的尘粒数和微生物数的职责。 

1. 查质量管理部门职责。 

2. 查相关管理文件和操作规程。 

3. 是否规定监测时间、监测项目。 

4. 监控计划的执行情况。 

5. 监测结果及评价。 

6. 监测记录、档案。 

7. 测试结果不符合规定时的纠偏措施。 

8. 无菌药品如出现无菌环境不合格情况，对所生产批应有详细的调查处理记录。 

 

7510   质量管理部门是否履行评价原料、中间产品及成品的质量稳定性，为确定物料贮存期、

药品有效期提供数据的职责。 

1. 质量控制部门是否在稳定性试验的基础上，按规定的贮存条件确定原料、中间产品及成品的有

效期。 

2. 质量管理部门是否有稳定性试验计划并遵照执行，内容包括： 

2.1 对有关产品的完整描述。 

2.2 阐明含量/效价、纯度、物理特征等检验项目的检测方法，以及证明这些检验能够反映药品稳

定性的书面材料。 

2.3 稳定性试验的批次数量要求：应有三批产品的稳定性考察数据，以确定有效期；每年每品种

至少留一批进行质量稳定性评估；正常生产的头三个销售批号通常应列入稳定性考察计划。  

2.4 每一种药品的稳定性试验计划。 

2.5 特定贮存条件的要求，如贮存条件可能会碰到高温、强光、高湿度或冷冻时，可另取样品在

此类苛刻的条件下进行考察，积累稳定性数据。 

2.6 足够留样量的要求。 
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2.7 试验数据的总结，包括对试验的评价和结论。 

3. 生产工艺、生产设备和包装材料发生重大变化时，质量管理部门是否在经过试验确定产品的稳

定性后，再决定是否允许产品上市。 

 

7511   质量管理部门是否履行制定质量管理和检验人员职责的职责。 

至少包括药品 GMP 要求的所有职责（检查方法同 7510、0301 条）。 

 

7601   质量管理部门是否会同有关部门对主要物料供货商的质量体系进行审查及评估。 

1. 检查企业供货商质量审计规程的内容、计划及相关记录（参见 3801 条）。 

2. 查质量管理部门及采购部门的质量审计是否包括主要原料、包装材料及标签。 

 

7602   生物制品生产用物料是否对供应商进行评估并与之签订较固定合同，以确保其物料的

质量和稳定性。 

参见《生物制品 GMP 检查指南》。 
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十、产品销售与收回 
 

【检查核心】 

 

药品销售必须列入管理系统，使销售记录具有可追溯性，必要时能追查并及时收回售出的药品。药品

退货、收回及处理均应遵循经批准的规程。 

 

【检查条款及方法】 

 

7701   是否每批药品均有销售记录。根据销售记录能追查每批药品的售出情况，必要时是否

能及时全部追回。销售记录内容是否包括品名、剂型、批号、规格、数量、收货单位

和地址、发货日期。 

1. 相关的管理文件。 

2. 查销售记录。 

 

7801   销售记录是否保存至药品有效期后一年。未规定药效期的药品，其销售记录是否保存

三年。 

查销售记录的保存期限。 

 

7901   是否建立药品退货和收回的书面程序，并有记录。药品退货和收回记录内容是否包括

品名、批号、规格、数量、退货和收回单位及地址、退货和收回原因及日期、处理意

见。 

1. 应建立一个系统，以便及时、可靠地召回怀疑有质量问题的产品。 

2. 查是否有退货处理规程，退回的药品应有醒目标志，并有安全可靠的措施与其他产品隔离。  

3. 按国家有关规定，判为假、劣药的药品不得退货。 

4. 查退货记录，并查退货质量判定依据（注意运输条件对原定有效期有何影响）。 

5. 抽查因质量原因退货的药品批号，查发生质量问题的原因及纠偏措施。 

 

7902   因质量原因退货和收回的药品制剂，是否在质量管理部门监督下销毁，涉及其他批号

时，是否同时处理。 

1. 查监督销毁记录，看是否符合规定。 

2. 涉及其他批号时的处理记录。 
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十一、不良反应与用户投诉 
 

【检查核心】 

 

应有用户投诉调查处理以及产品潜在质量问题查处的书面规程。应有迅速、有效地从市场撤回有质量

问题或怀疑有质量问题产品的系统。应指定专门机构/人员，建立相关规程，负责药品质量的投诉和药品不

良反应的监察和报告。 

 

【检查条款及方法】 

 

8001   是否建立药品不良反应监测报告制度，是否指定专门机构或人员负责药品不良反应监

测报告工作。 

        查相关的管理文件及执行情况。 

 

8101   对用户的药品质量投诉和药品不良反应，是否有详细记录和调查处理。 

1. 所有投诉，无论以口头的或书面的，都应根据书面规程进行记录和查处。 

2. 查相关的管理文件。 

3. 查药品质量投诉的处理程序。 

4. 查相关记录。 

5. 查调查处理记录。 

6. 是否建立档案。 

 

8102   对药品不良反应是否及时向当地药品监督管理部门报告。 

1. 查相关的管理文件。 

2. 查报告记录、档案。 

 

8201   药品生产出现重大质量问题时，是否及时向当地药品监督管理部门报告。 

1. 查相关管理文件及处理程序。 

2. 查重大质量问题的报告。 

3. 相邻批号的核查。 
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十二、自    检 
 

【检查核心】 

 

自检是检查、评估企业是否符合 GMP 的手段，也是提高 GMP 实施水平的重要方法。自检应定期进行，

自检中发现的缺陷项应制订整改计划进行整改。 

 

【检查条款及方法】 

 

8301   企业是否定期组织自检。是否按预定的书面规程对 GMP 相关的系统进行了重点检查

或全面检查。 

1. 检查企业的自检规程，是否涵盖以下内容： 

1.1 人员； 

1.2 厂房及设施； 

1.3 厂房及设备的维护； 

1.4 起始原料、中间体、原料药的贮存； 

1.5 设备； 

1.6 生产及中间控制； 

1.7 质量控制； 

1.8 文件； 

1.9 清洁卫生； 

1.10 验证及再验证计划； 

1.11 仪器及仪表的校准； 

1.12 药品的撤回； 

1.13 投诉处理； 

1.14 标签管理； 

1.15 上次自检及整改的结果。 

2. 检查企业自检小组的组成及自检计划。 

3. 检查自检报告的内容是否包括自检目的、结果、偏差、整改措施。 

4. 自检完成后应形成整改计划，经批准的整改计划应及时完成。 

5. 应对整改计划的实施情况进行跟踪检查。 

6. 当出现质量事故或样品抽检不合格时，可检查企业专项质量审计报告。 

7. 药厂自检至少每年一次，质量管理部门应对自检结果进行评估，并决定是否需要整改或再验证。 

 

8401   自检是否有记录。自检报告内容是否符合规定。 

1. 自检记录及自检报告。结果评估，整改意见、建议。 

2. 查自检档案。 


