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国家和地方药监局颁发的国家和地方药监局颁发的 GMPGMP 认证证书认证证书

http://www.jiaherb.com/about.asp
http://www.siobp.com/gmpcj/GMP_zs.htm


兽药兽药 GMPGMP 证书证书



美国美国 GMPGMP 认证证书认证证书

http://shop.7cv.com/shop/shop/promotion/health/20050705/pz.php


WHOWHO 的的 GMPGMP 认证证书认证证书



教学目标

知识目标
（ 1）掌握 GMP的概念及实施 GMP的目的、 GMP的四

大要素。
（ 2）了解新旧版 GMP的主要变化。
（ 3）了解实施 GMP的意义与原则。
（ 4）掌握 GMP制定的法律依据及适用范围。
能力目标
能理解 GMP内涵
素质目标
树立药品质量意识



 内容纲要

  了解新旧版 GMP的主要变化。 六

  什么是 GMP及实施 GMP的目的

    GMP的主要类型

  GMP的内容和特点

    实施 GMP的要素

    国际上推行 GMP的趋势及意义

掌握 GMP制定的法律依据及适用范围。 
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课程设置

GMP 实施技术

一套管理办法 / 实施措施
通用准则 依据

明确的规定 严密的监控

专业核心课程



警示 
职业素养



程性 作用课 质与

校企合作
工学结合

模式

图
片

视
频

文件

GMP
（制药类）

支撑 职业
素养

职业
能力



            
          药物检测技术
          中药制剂检测技术药物制剂技术

中药制剂技术

生产管理

质量保证 质量控制

质量管理

                 工作过程导向

GMP

药物制剂设备
中药制剂设备

file:///D:/dms/res/suite/resources/2018/01/08/11/C:%5CDocuments%20and%20Settings%5CAdministrator%5C%E6%A1%8C%E9%9D%A2%5C%E7%BB%AA%E8%AE%BA%5C%E8%B4%A8%E9%87%8F%E9%83%A8%E7%BB%84%E7%BB%87%E6%9C%BA%E6%9E%84%E8%AE%BE%E7%BD%AE%E5%9B%BE.doc


  

理论
（ 20h ）

实践
（ 10h ）

规范（ 2010 年修订）
（卫生部令第 79 号）
文件体系
案例分析

生产视频
生产图片
生产操作
生产记录

内
容
选
取

针对性、适用性

制药检测类
学生学习

药品生产企业
员工培训

课程内容



  

教学安排：总 30学时（理论 20学时，实训 10学
时）

章节 学时 理论 实训

绪论 2 2  

质量管理 2 2  

机构与人员 4 2 人员进出洁净区 /2

厂房与设施 2 2

设备 1 1

物料与产品 2 1 物料（产品）的接收 /1

确认与验证 2 1 验证的流程 /1

文件管理 4 2 生产 / 检验记录的填写 /2

生产管理 4 2 工序生产 /2

质量控制与质量保证 2 3 模拟认证 /2

委托生产与委托检验 1 1

产品发运与召回、自检、附则 1 1

合计 30 20 10



  

序
号 考核方式 工作任

务 评价方式 评分标准 分数
分配

1 过程性考核
（ 50％）

平时成
绩

(1) 出勤情况 每次出勤， 10 分，

（各
取平
均
值）

(2) 实训
分组，每组约十人，选出
一名组长，抽签作业

(3)  作业：按时
完成，书写规范
；按时上课，回
答问题正确。

完成所有作业，书写规范
态度认真、回答问题正确

2 终结性考核
（ 50％）

综合理
论知识
考试

期末开卷考试 见试卷 50

考核与评价



GMP 介简



一、 GMP 概念及实施目的

GMP － “ Good Manufacturing Practices for 
Drugs” 。

直译：“良好的药品生产实践”。

我国：“药品生产质量管理规范”。



药害催生 GMP
药害事件

1935 年至 1937 年美国“二硝基酚”事件；  ☞

1937 年美国“磺胺酏剂”事件；                ♥ ☞

1955 年日本“氯碘喹啉”事件；           ☞

1956 年至 1962 年西德“反应停”（沙利度胺） 事件，

直到 2012 年 8 月，厂商才正式向受害者道歉。                       ♥ ☞

GMP 产生与发展

file:///D:/dms/res/suite/resources/2018/01/08/11/C:%5CDocuments%20and%20Settings%5CAdministrator%5C%E6%A1%8C%E9%9D%A2%5C%E7%BB%AA%E8%AE%BA%5C%E7%BB%AA%E8%AE%BA.ppt


磺胺酏剂事件

           1935年德国生物学家格哈特 · 多马克发现了
对氨基苯磺酰胺即磺胺在体内具有抑菌作用， 1937
年美国一药师为使小儿服用方便，用二甘醇代替乙
醇做溶剂，配制出色香味俱全的口服液体制剂，称
为“磺胺酏剂”，未做安全实验，在美国田纳西州
的马森吉尔药厂投产后，全部进入市场，用于治疗
感染性疾病。当时的美国法律未规定新药须经临床
实验方可进入市场销售。至同年 9～ 10月，美国南
部一些地区发现大量患者因服用磺胺酏剂出现患肾
功能衰竭的病人大量增加，共发现 358名病人，死
亡 107人，其中大多数为儿童，成为 20世纪影响最
大的药害事件之一。究其原因，是甜味剂二甘醇在
体内被氧化成草酸所致。 



氯碘喹啉

           1955年治疗阿米巴痢疾的药物氯碘喹啉在日本
上市，用于治疗肠炎，该药物对脊髓和视神经系统
损伤极大，导致 78965人发生脊髓– 视神经病，而
导致 1万多人瘫痪、失明， 500多人死亡，死亡率
高达 5%。



反应停事件

            1956 年至 1962 年原联邦德国格仑南苏制药厂生产了一种名为“反

应停”的镇静药用于治疗和减轻妊娠反应。此药严重导致畸胎发生。期间

发现因临床应用此药导致畸形胎儿 12000 余例。患儿出现先天性心脏和胃

肠道畸形，无肢或短肢，肢间有蹼，无臂或腿畸形，手直接连在躯体上，

类似海豹的肢体，故称“海豹肢体畸形”。直至 2012 年 8月，该厂商才

首度向受害者道歉。

海豹儿







GMP诞生
1963年，世界上第一部 GMP在美国颁布诞生。 ♥

1963年美国《联邦食品药品化妆品法案》修正，对在美国上市
销售的药品作出具体安全、有效、监控和质量要求。 ♥即：
（ 1）要求制药企业证明该上市药品是有效的，而且要证明该药品
是安全的； ♥

（ 2）要求制药企业向 FDA报告该上市药品的不良反应； ♥

（ 3）要求制药企业实施药品生产质量管理规范。 ♥

1969年WHO第 22届世界卫生大会向各成员国推荐 GMP。 

GMP 产生与发展



　
    保证药品质量（本规范是药品生产企业对药品质量和生产进行控制和管理的

基本要求，目的是确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）

  防止生产中的污染、混淆、交叉污染和人为差错的
产生。

制定实施 GMP 的目的：



二、 GMP 的主要类型

（一）国际组织的 GMP

　　 1．WHO 的 GMP　
　　 2． PIC/S 的 GMP　药品监察协定和药品监察合作
计划是两个并行运行的机制，是两者的缩写．　　　　
　　　　

                                                      基本要求Ⅰ　药品
　　
       3．欧盟的 GMP    基本要求
                                                      基本要求Ⅱ　原料药
　　　　　　　　　　　
                                    附录



（二）各国政府的 GMP
　　 1 ．美国 FDA 的 cGMP 　 具有以下特点
　　（ 1 ）强调实施动态的 cGMP ：即强调药品生产与质量管理的现场管理，强调生产与

质量管理过程中的真实性、及时性与规范性，不仅仅通过最终产品的检验来证明达到
质量要求，而是在药品生产的全过程中实施科学的全面管理和严密的监控来获得预期
质量。

　　（ 2 ）强调验证（ good validation practice ， GVP ）工作的重要性：验证是达到
cGMP 的途径之一，药品生产企业用规范的验证方法能证明过程的目标的确定性就可
以使用这个方法。当然 cGMP 具有灵活性，也鼓励企业创新的观念。

　　（ 3 ）强调工作记录（ good documentation practice ， GDP ）（批记录）的重要性：
批记录可以追溯生产与质量管理活动，必须保存完整，随时可接收检查。

　　　美国 FDA 对 cGMP 的改进方向：①加强对原料药药厂的 GMP 检查；②加强药品
广告监管的工作和对药品标签的监管；③加快仿制药品申请审批工作；④为质量控制
实验室制定 cGMP 准则。⑤加强对电子记录包括电子签名的监管工作。⑥加强对药品
生产的中间过程的监督；⑦将统计学应用于风险管理等控制方面。

　　 2 ．英国的 GMP
　　 3 ．日本的 GMP
（三）行业组织的 GMP

GMP 的主要类型
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三、 GMP 的内容和特点



三、 GMP 的内容和特点

GMP
（规范）

训练有素的

合适的

合格的

经过验证的

可靠的

完善的

生产人员、管理人员

厂房、设施设备

物料

生产方法

检验、控制

售后服务

基本控制要求 影响质量的因素

生
产
出
合
格
药
品



GMP 的特点

 原则性：仅指明所要求达到的目标，而并不罗列出实现目标的仅指明所要求达到的目标，而并不罗列出实现目标的

具体办法。具体办法。

 时效性：新版：新版 GMPGMP颁布后，前版颁布后，前版 GMPGMP 即废止。即废止。

 基础性：最低标准。最低标准。

 多样性：内容基本相同，要求的精度和严格程度却存在很大差内容基本相同，要求的精度和严格程度却存在很大差

异。异。

 层次性：国与国、企业间，国与国、企业间， GMPGMP 的水平不同，是由不同环境下的水平不同，是由不同环境下

不同的目标市场影响制约的结果。不同的目标市场影响制约的结果。



四、实施 GMP 的要素

工
作
现
场

硬  件

软  件

人  员



五、国际上推行 GMP 的趋势

强制性趋势

国际化趋势

修订周期加快



【【课堂互动课堂互动】】

  谈谈实施 GMP 的目的：

  保证药品质量（本规范是药品生产企业对药品质量和生产进行控制和管

理的基本要求，目的是确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）

  防止生产中的污染、混淆、交叉污染和人为差错的产

生。



五、实施 GMP 的意义

GMP 意义 
 有利于企业提高质量管理水平；
有利于标准化管理；
有利于药品生产质量管理与国际规范接轨；
有利于提高产品的竞争能力；
有利于保护消费者的利益。



中华人民共和国卫生部  令中华人民共和国卫生部  令

　       　       第 第 79 79 号　《药品生产质量管理规范（号　《药品生产质量管理规范（ 20102010 年修年修
订）》已于订）》已于 20102010 年年 1010 月月 1919日经卫生部部务会议审议通日经卫生部部务会议审议通
过，现予以发布，自过，现予以发布，自 20112011 年年 33月月 11日起施行。日起施行。

                                                              部　　长　　陈竺部　　长　　陈竺

                                                            二○一一年一月十七日二○一一年一月十七日



新版 GMP框架

35
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P
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求

无菌药品

生物制品

血液制品

中药制剂

中药饮片

放射性药品

医用气体

原料药

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



   共 14章， 313 条；（填空）

 采用基本要求 +附录 + 指南的框架；

 5个新附录：无菌药品，中药制剂，原材料，血液
制品，生物制品； 98版的 3 个附录（中药饮片，放
射性药品，医用气体）继续使用；

新版 GMP框架



98版的基本框架 新版采用了基本要求 + 附录的框架

GMP 通
则 +

附录总则   正文   附录 指南

    非无菌药品 无菌药品 GMP
基本
+
要求

无菌药品 质量风险管理

原料药 血液制品 确认和验证

生物制品   原料药 计算机系统

中药制剂 生物制品 原辅料和包材取样

中药饮片 中药制剂 参数放行

放射性药品 药用辅料

医用气体 未修订：中药饮片、放射性药品、医用气体

新旧版比较



98版（ 14 章， 88条） 新版（ 14 章， 313条） 备注

章次 条数 章次 条数

一 总则
 第十四章 附则

2 一 总则 4
附则中关于 GMP基本原则
与通则的内容调整到总则

中

 第十章 质量管理 3  第二章 质量管理 11
+8; 明确保证与控制职责，

提出质量风险管理

 第二章 机构人员
 第六章 卫生

5
9

 第三章 机构人员 22 原六章调整到本章

 第三章 厂房与设施 23  第四章 厂房与设施 33 +10 ，明确每个区域的要求

 第四章 设备 7  第五章 设备 31
+24条明确了各阶段对于设

备的要

 第五章 物料 10  第六章 物料与产品 36
+26条细化了对于库房的要

求

 第七章 验证 4  第七章 确认与验证 12 +8,提出清洁验证的具体要求

 第八章 文件 5  第八章 文件管理 34
+29条 , 明确了质量档案、工

艺规程、批记录的具体
要求

 第九章 生产管理 8  第九章 生产管理 33 +25

第十二章投诉与不良反应报告 3  第十章 质量控制与质量保证 61
新增把老版本的第十二章内

容纳入

 第十一章 委托生产与委托检验 15 新增

 第十一章 产品销售与收回 3  第十二章 产品发放与召回 13
+10条，细化了对产品召回

的要求

 第十三章 自检 2  第十三章 自检 4 +2

 第十四章 附则（ 11 名词） 5  第十四章 附则（ 42 术语） 4

合计 88 313



我国新版 GMP 的特点

 人员与组织要求的变化
 细化、提高对人员学历、资历、经验与培训的要求
 提出关键人员的概念，明确各自职责    

 硬件要求的变化
  厂房设施方面：洁净区设计与划分原则的变化；压差的变化
 仪器设备方面：细化了设备的清洗和存放要求；细化与强化仪器

计量校验、量程覆盖范围、仪器设备使用范围的管理，提出定期
进行校验和检查的概念；制药用水的设计、安装与运行控制和监
测措施进行具体要求。 

 物料与产品方面：物料管理的范围明显扩展，管理内容细化，分
门别类的对原辅料、中间产品和待包装产品、内外包装材料、成
品等标准化管理进行规定，并强化了这些物料的基础管理标准；
物料生产企业的质量管理体系的审计，物料在生产过程中的返工
、重新加工、回收处理的控制做了明确的规定。 



我国新版 GMP 的特点

 软件要求的变化
 增加文件管理的范围；文件内容与药品生产许可、药品注册批准

的一致   
 对文件系统的建立与运行要求进行了细化
 强化了对记录类文件的管理
 明确质量管理部门对 GMP 文件管理的责任
 细化了各类文件编写的具体内容
 增加了电子记录管理的内容

 现场管理要求的变化
 生产现场的管理
 质量管理现场要求
 验证管理方面    

 



第一章　总　则（ 4条）

     第一条  为规范药品生产质量管理，根据《中华人民共和国
药品管理法》、 《 中华人民共和国实施条例》 ，制定规
范。
●阐述《药品生产质量管理规范》的立法依据，根据《药品
管理法》第九条的规定制定本规范。
●本条从法律角度明确了《药品生产质量管理规范》是国家
在法律授权范围内颁布的规章。



第二条 企业应当建立质量管理体系。该体系应当涵盖影响药
品质量的所有因素，包括确保药品质量符合预定用途的有组
织、有计划的全部活动。

●质量管理体系概念的提出，强调产品质量首先是设计出来
的，其次才是制造出来的，将质量管理从制造阶段进一步提
出到设计阶段，并将质量扩展到产品周期的全过程。



●药品质量管理体系，满足药品质量的特性所应控制的
要素，应适用于整个产品生命周期，包括 : 产品开发、
技术转移、商业生产、产品终止等四个阶段。

 ●产品生命周期的不同阶段具有相应的目标，企业应根
据各产品阶段的具体目标，建立适合自身特点的质量管
理体系。



●质量管理体系的建立是企业的战略决策的一部分，
它的实施范围要和企业的质量策略相一致。因此，企
业需要充分考虑自身的规模的组织结构（包括外包活
动）、环境、具体目标、所生产的产品及工艺复杂程
度、资源能力、管理流程、不断变化的需求等各方面
的因素，来确定其质量管理体系的范围。



   质量管理体系的持续改进



第三条  本规范作为质量管理体系的一部分，是药品生产管
理和质量控制的基本要求。旨在最大限度地降低药品生产
过程的过程中污染、交叉污染以及混淆、差错等风险，确
保持续稳定地生产符合预订用途和注册要求的药品。
 ●提出《药品生产质量管理》是药品质量管理体系的一部
分的概念，并明确本规范的基本控制目标是“四防” ，作
为规范各章节编写的基础和灵魂，贯穿药品生产的全过程
，其他条均围绕这一规定设定。
 ●规范是药品生产全过程监督管理普遍采用的法定技术规
范。
突出强调确保药品达到药品质量的用药安全、有效的预订
用途。



第四条  企业应当严格执行本规范，坚持诚实守信，禁
止任何虚假、欺骗行为。

●阐述“诚信” 的执行原则确保本规范执行的基础。



案例： “欣弗”事件

           2006 年 8 月 3 日，卫生部办公厅发出通
知，指出青海、广西、浙江、黑龙江和山东
等省区陆续出现部分患者使用上海华源股份
有限公司安徽华源生物药业有限公司生产的
克林霉素磷酸酯葡萄糖注射液（“欣弗”）
后，出现胸闷、心悸、心慌、寒战、肾区疼
痛、腹痛、腹泻、恶心、呕吐、过敏性休克
、肝肾功能损害等临床症状，要求控制该药
品不再临床使用。截止至 2006 年 8 月 5日
，共计发现不良反应 81 例，其中 3例死亡
。



起因 ?

         经查，该公司 2006 年 6 月至 7月生产的克
林霉素磷酸酯葡萄糖注射液未按批准的工艺参
数灭菌，降低灭菌温度，缩短灭菌时间，增加
灭菌柜装载量，影响了灭菌效果。经中国药品
生物制品检定所对相关样品进行检验，结果表
明，无菌检查和热原检查不符合规定。 



课堂目标测试
一、选择题

1 ．《药品生产质量管理规范》的英文简称是（  ）

A． PC  B.． GMP  C． GSP  D． GLP  E． GAP

2 ．新版《药品生产质量管理规范（年修订）》经卫生部部务会议审议通过，
自（  ）起施行。

A． 2011 年 3月 1日   B． 2011 年 5月 1日 C． 2010 年 5月 1日  
D． 2010 年 3月 1日 

E． 2011 年 2 月 1日

3．《药品 GMP 证书》的有效期为（  ）

A．一年    B． 2年   C． 3年  D． 4年   E． 5年

4．新版《药品生产质量管理规范（年修订）》经卫生部部务会议审议通过，
（  ）起施行。
A． 2011 年 3月 1日   B． 2011 年 5月 1日 C． 2010 年 5月 1日  D
． 2010 年 3月 1日  E． 2011 年 2 月 1日

5 ．国家药品监督局负责药品 GMP 认证工作主要包括的是（　）

A．注射剂 B．放射性药品 C．国家规定的生物制品 D．中药片剂 E．生物制
品



课堂目标测试

一、填空题
　　 1.2010 版的 GMP共有    章    条，自    年    月   
日起施行。

　　 2. 企业应当严格持行本规范，坚持　　　　，禁
止任何虚假、欺骗行为。



作业

1． GMP 的制定目的是什么？

2．实施 GMP 的要素



 感谢聆
听
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