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湖北省注射剂类药品生产质量管理规范认证实施现状分析
陈相龙 １，张国强 １，刘文斌 １，刘 将 １，王 元 ２，曹 轶 ２△

（１．湖北省食品药品监督管理局，湖北武汉４３００７１； ２． 国家药品监督管理局食品药品审核查验中心，北京１０００４４）
摘要：目的为省级药品监管部门实施注射剂类药品生产质量管理规范牗ＧＭＰ牘认证提供参考。方法汇总湖北省通过药品ＧＭＰ认证的
１０家注射剂类高风险药品生产企业产品质量相关的基本情况，并分析相关问题。结果企业产品自检合格率由认证工作下放前的
９５． ５０％提升至下放后的９９． ９８％，管理质量稳步提升，但在注册工艺变更、企业技术人员储备和检查员培训方面还有待进一步提升。
结论药品ＧＭＰ认证检查工作下放成功，建议进一步缩短注册工艺变更的审批时间，加强对企业和地方局检查员的培训和指导。
关键词：药品生产质量管理规范；注射剂；高风险药品；质量管理体系
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在药品生产领域实施《生产质量管理规范（ＧＭＰ）》犤 １ 犦，
是２０世纪末我国借鉴欧美经验采取的降低药品质量风
险的重要管理举措犤 ２ 犦。药品ＧＭＰ实施初期，根据我国实
际情况，国家决定，对于注射剂等高风险药品，由国家药
品监管部门组织药品ＧＭＰ现场认证检查，普通口服制
剂则由省级药品监管部门组织药品ＧＭＰ现场认证检
查。随着与国际接轨的２０１０年版药品ＧＭＰ的推行，根
据《国务院关于取消和下放５０项行政审批项目等事项
的决定》（国发〔２０１３〕２７号），自２０１６年１月１日起，各

省、自治区、直辖市食品药品监督管理局负责药品生产
企业的药品包括注射剂等高风险品种的ＧＭＰ认证工
作，国家食品药品监督管理总局不再受理该类申请，这
一举措旨在简政放权、方便医药企业，有利于管理部门
的审批和检查形成监管合力，同时给省级局带来了新的
压力和挑战。在此通过对湖北省药品监管部门实施的注
射剂类药品ＧＭＰ认证企业与质量相关的管理情况进行
全面调研犤 ３ 犦，研究ＧＭＰ认证工作下放前后的企业产品
质量情况，并对发现的问题提出建议。
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ｍｅｎｔ ｐｌａｎ（ＲＭＰ）犤 Ｊ 犦 ． Ｇａｎ Ｔｏ Ｋａｇａｋｕ Ｒｙｏｈｏ，２０１３，４０（３）：
２７９ － ２８４．

犤２２ 犦王宗敏，吴晓明． 英国处方事件监测制度研究犤Ｊ犦 ． 中国药房，
２００５，１６（２４）：１８９１ － １８９２．

犤２３ 犦宗欣，王迎利． 美国ＦＤＡ哨点行动及其对我国食品药品
监管数据管理的启示犤 Ｊ犦． 中国药事，２０１７，３１（４）：３５４ － ３５７．
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犤２６ 犦彭丽丽，范燕，刘巍，等． 探讨药品生产企业如何建立
药品警戒体系犤 Ｊ 犦 ． 中国药品警戒，２０１７，１４（１１）：６６６ － ６７０．
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１ 企业基本情况
截至２０１７年１１月３０日，湖北省共有注射剂类高

风险药品生产企业４６家。２０１６年１月１日至２０１７年
１１月３０日，共有１２家注射剂类高风险药品生产企业
申报１５次药品ＧＭＰ认证，其中３家企业各申报２次，
共有１４家次企业一次通过认证检查，一次认证通过率
为９３． ３３％。

类型和范围：本次调研范围主要为药品ＧＭＰ认证
下放后通过地方药品ＧＭＰ认证的１０家注射剂类高风
险药品生产企业，均位于湖北省，规模及生产管理水平
基本属于中等以上，均属于有限责任公司，其中国有企
业１家，上市公司３家，中等规模企业６家，年生产总值
最低１． ２亿元，最高２８亿元，涵盖目前的多种盈利企业
类型，有一定代表性。

质量管理：本次被调研企业均在２０１６年１月１日
后申报并通过了湖北省食品药品监督管理局组织的药
品ＧＭＰ认证现场检查，并取得了２０１０年版药品ＧＭＰ
证书。近２年内均未出现过因生产假劣药品被而处罚的
情况，企业产品自检合格率认证前为９５． ５０％，认证后
达９９． ９８％。

机构和人员：各企业质量管理部门独立于生产管理
部门，关键人员互不兼任。由于规模大小不等，企业人员
及专业技术人员数量相差较大，分别为９２ ～ ２ ３６０人
牗平均１ ３２０人牘，３５ ～ １ ０１６人牗占总人数的３８． ００％ ～
７４． ９３％ 牘。质量负责人、生产负责人等关键人员学历均
为大学本科以上，相关工作经验和技术职称均符合现行
药品ＧＭＰ要求犤 ４ 犦。各企业现有专业技术人员人数较通
过药品ＧＭＰ认证前平均增加１１． ２３％。

厂房与设施：各企业的厂房布局均由国内一线正规
医药设计院设计，生产工艺布局、洁净区和功能区设置
较合理，均为注射剂类药品生产企业，故生产、仓储和质
量控制区相互独立，洁净区设置面积较大，人流、物流分
开，且均独立设置进出洁净区的更衣通道。为了通过
２０１０年版药品ＧＭＰ认证犤 ５ 犦，各企业均进行了厂房设施
改造，改造后平均洁净区面积达３ ５００ ｍ２，Ａ ／ Ｂ级洁净
区面积平均达３２０ ｍ２，其中１家企业采用了Ａ ／ Ｂ级洁
净区隔离岛技术。

设备管理：各企业均非首次申报药品ＧＭＰ认证，设
备管理情况良好，主要生产和检验设备均进行了编号管
理、按时验证、定期维修保养，并有相对全面的记录。由
于２０１０年版药品ＧＭＰ对注射剂类药品的要求较高，各
企业均升级改造了主要生产设备，使用了在线清洗
（ＣＩＰ）／在线灭菌（ＳＩＰ）装置，制药用水装置采用在线总
有机碳（ＴＯＣ）检测，Ａ ／ Ｂ级洁净区按规定动态监测风
速、尘埃粒子、沉降菌和浮游菌，有４家企业安装了空气
温湿度实时监控报警装置。

物料管理：各企业均建立了物料管理系统，制订了
规范的物料管理文件，对每个物料制订独立编号，有最
新版本的合格供应商清单，从物料的进入到发货都有可
追溯的完整记录。仓库面积和设置能满足所生产品种的
要求，账物相符，现场有连续温湿度记录，并对仓储配备
了专门紧急备用供电系统。其中２家企业建立有高架货
位仓库，并实现了计算机化管理，并对计算机系统进行
了相关验证。物料管理系统比药品ＧＭＰ认证前有明显
提升，认证现场检查发现物料管理问题比企业自检问题
平均减少８６． ７５％。

生产管理：在生产过程管理上，各企业均制订了相
应的管理文件，工艺规程、批生产记录和岗位标准作业
程序牗 ＳＯＰ）完备，认证品种均能按照注册批准的工艺进
行生产，企业在生产管理方面采取了人员、文件、物料、
监管等多种方式来防止污染和交叉污染，生产过程中发
现偏差的上报数量由平均每年不足４． ５个牗通过２０１０
年版药品ＧＭＰ认证前牘提升到每年３６个犤 ６ 犦。

质量保证系统：被调研的各生产企业均设立了独立
的质量保证部门，质量保证系统构架完善，质量保证部
门人数和总职工人数占比为２． １３％ ～ １０． １２％。各企业
质量保证系统涵盖了生产、检验、物料、验证等整个流
程；均制订了较完备的质量保证文件犤 ７ 犦，对于年度质量
回顾分析、风险管理、变更和偏差、预防和纠正措施、确
认和验证等内容均制订了标准操作规程，数据可靠性、
计算机系统验证等新内容也都制订了文件，并基本能按
规定执行。

质量控制实验室：为通过药品ＧＭＰ认证，每家企业
平均对实验室投入１７０万元进行改造和设备采购，对所
生产成品均能全项目检验，有３家企业将个别原料药检
测或原水检测项目委托给具有相关资质的单位进行，并
在当地药品监管部门进行了备案。各企业实验室均配备
足够的空间存放样品，进行留样和稳定性考察，微生物
实验室按照２０１５年版《中国药典》的要求设置，阳性对
照实验室采用独立人流通道和空调系统，不影响其他微
生物检测项目。

地方实施高风险药品ＧＭＰ认证后的总体情况：１０家
企业均达到了２０１０年版药品ＧＭＰ认证的相关要求，与
注射剂类高风险药品ＧＭＰ认证下放前相比，企业生产质
量管理水平和现场检查标准掌握程度均无降低，且随着
药品监管水平和企业管理水平的不断提升，企业产品自
检合格率不断提升，企业质量管理体系有了稳步提升犤 ８ 犦。
２ 存在的问题
２． １ 药品生产源头注册工艺变更仍需规范和提速

药品生产源头是药品注册，由于药品生产企业早期申
报的工艺资料不够翔实，部分具体工艺参数模糊不清犤 ９ 犦；
由于设备升级改造，导致大多数药品生产企业或多或少
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存在一定的工艺变更。现在对生产工艺变更是否属于重
大变更或微小变更无明确界定，向国家申报工艺变更的
资料要求和审评周期都较长犤 １０ 犦，导致企业申报变更事
项积极性不高，影响了工艺的进一步优化和设备升级。
２． ２ 中小型企业急需有经验的管理人员和技术人员

湖北属于中部地区，虽然是科教大省，但是存在专
业人才外流现象。大型企业利用自身福利和总部大都位
于大城市的区位优势，尚能招募足够的人才进行企业管
理和生产质量管理，而对于中小型企业，特别是不在大
城市的中小型企业，人才严重短缺，医药企业急需的执
业药师类药学人才缺口非常大犤 １１ 犦，个别企业甚至面临
一线操作工人都不足的问题。
２． ３ 地方职业化检查员队伍需要进一步充实和培训

目前，基于前期国家食品药品监督管理总局建设培
养的药品ＧＭＰ检查员队伍，地方局顺利承接了注射剂
类高风险药品ＧＭＰ认证，但面临该认证下放后药品检
查员队伍的青黄不接和人才梯队建设不完善等问题。与
国家推行职业化检查员建设同步，地方各省也在大力推
动职业化检查员队伍建设犤 １２ 犦，但面临检查员队伍人数
不足和新进人员培训问题。
３ 对策建议
３． １ 加大地方高风险药品 ＧＭＰ认证后检查下放力度

本次调研结果显示，高风险注射剂类药品ＧＭＰ认
证下放地方后，药品ＧＭＰ认证通过率无显著变化，通过
认证企业的质量管理水平比下放前均无降低，药品
ＧＭＰ认证的实施质量均无下降犤 １３ 犦。高风险药品ＧＭＰ认
证下放前，生产企业的日常监管就由地方局负责，下放
后，日常监管单位能更方便地获得认证许可的相关信
息，认证检查组也更了解本省企业的基本情况，认证检
查更有针对性，更能利用有限的检查时间发现更多的针
对性问题，可进一步加大认证检查下放力度。
３． ２ 进一步规范、精简注册工艺变更程序

本次调研中，各企业都有非常强烈的合规性诉求，
希望国家层面能明确工艺变更的具体情形和审批层级，
压缩工艺变更的审批时限，对于微小变更且有利于技术
设备升级的，最好能采取事后备案制。
３． ３ 加强对企业和地方局检查员的培训和指导

解决企业面临的技术人员短缺问题，一方面要提高
待遇吸引人才，另一方面要着重加强培训，自己培养人
才，此外，还要充分利用“互联网＋”和“机器代人”。地方

局也普遍面
临业务人员
短缺和培训
不足的问题，
特别是认证
工作下放后，

没有国家层面统一的培训和实践，很难保证全国药品
ＧＭＰ认证检查标准一致，这需要国家总局对地方局进
行更多的培训和多省市共同检查实践，统一检查标准，
提升检查质量犤 １４ 犦。

基于１０多年的严格监管，药品生产企业的质量管
理水平已大幅提升，注册核查越来越重视药品ＧＭＰ执
行情况，生产许可检查标准与药品ＧＭＰ检查标准趋于
一致犤 １５ 犦，将药品ＧＭＰ检查与注册、生产许可检查合并
进行也是国际惯例犤 １６ 犦。因此，如果国家进一步取消药品
ＧＭＰ认证，将注册核查和生产许可检查合并，并不会降
低药品质量。
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