
１５

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２１年１２月５日 第３０卷第２３期
Ｖｏｌ．３０牞Ｎｏ．２３牞Ｄｅｃｅｍｂｅｒ５牞２０２１

基金项目：江西省药品监督管理局科研项目犤２０２０Ｇ２０３犦。
第一作者：马小燕，女，硕士，研究方向为药品监管，（电子信箱）３１６１７８７７＠ｑｑ．ｃｏｍ。

△通信作者：谢二磊，男，硕士，主管药师，研究方向为药品监管，（电子信箱）６４２８７２６１４＠ｑｑ．ｃｏｍ。

ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１００６－４９３１．２０２１．２３．００５

檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨檨

２０２０年江西省药品生产企业检查缺陷项目分析及对策

马小燕，高嘉敏，谢二磊△

（江西省药品检查员中心，江西 南昌 ３３００２９）
摘要：目的 促进药品生产企业严格执行《药品生产质量管理规范》（ＧＭＰ），保障药品的质量安全。方法 分析 ２０２０年江西省药品检查
员中心对江西省６７家药品生产企业进行日常监督检查时发现的缺陷项目，确定药品生产企业在执行 ＧＭＰ过程中存在的主要问题，并
分别从企业和监督部门的角度提出相应的对策与建议。结果 ６７家药品生产企业的ＧＭＰ合格率为９８．５１％（６６／６７），共发现缺陷６６３项，
其中严重缺陷２项，主要缺陷５７项，一般缺陷６０４项，平均每次发现９．９项，问题主要集中在质量控制与质量保证、设备与文件管理，
占４６．９１％（３１１／６６３）。ＧＭＰ条款第２７项、第８７项、第１５９项发生缺陷项目的频次均超过２０次，占被检查企业总数的３０％以上，缺陷
项目包括机构与人员、设备，缺陷内容涉及人员培训不到位、生产设备无状态标识、记录不规范。结论 药品生产企业在执行 ＧＭＰ过程
中应提高安全意识，落实主体责任，加强培训力度，严格落实质量体系文件。同时，监管部门应加强专职检查员队伍建设，加大飞行检查

力度与处罚力度，促进企业持续合规、高质量发展。
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合理用药中药饮片数据库、处方自动点评、医师药师互动

平台、电子药历等功能，规范电子处方关键环节的管理，电

子处方开具、审核、调配、核对人员均采用电子签名，药师

干预的处方在系统中留痕，确保信息可溯源，提升处方审

核监管水平，完善监管体制，推进医院信息化发展。
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剂型

非无菌制剂

中药饮片

无菌制剂

原料药

次数

９４
２７
１５
６

构成比（％）

６２．２５
１７．８８
９．９３
３．９７

剂型

医用氧

药用辅料

血液制品

次数

５
３
１

构成比（％）

３．９７
１．９９
０．６６

缺陷项目

产品发运与召回

委托生产与检验

质量管理

确认与验证

生产管理

机构与人员

频次

２
４
８
１１
３０
４８

占比（％）

０．３０
０．６０
１．２１
１．６６
４．５２
７．２４

缺陷项目

物料与产品

厂房与设施

附录

文件管理

设备

质量控制与质量保证

频次

７０
８１
９８
１０２
１０４
１０５

占比（％）

１０．５６
１２．２２
１４．７８
１５．３８
１５．６９
１５．８４
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表 １ ２０２０年江西省 ６７家药品生产企业不同剂型检查情况
（ｎ＝１５１）

Ｔａｂ．１ Ｔｈｅｄｉｆｆｅｒｅｎｔｄｏｓａｇｅｆｏｒｍｓｐｒｏｄｕｃｅｄｂｙ６７ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ

ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓｉｎＪｉａｎｇｘｉＰｒｏｖｉｎｃｅｉｎ２０２０（ｎ＝１５１）

２０１９年修订的《中华人民共和国药品管理法》牗简
称《药品管理法》牘取消了药品的《药品生产质量管理规
范》（ＧＭＰ）认证，但并不代表国家降低了对药品生产企
业的监管标准和要求。《药品管理法》《药品生产监督管

理办法》牗国家市场监督管理总局令第 ２８号牘均坚持风
险管理、全程管控原则，强调加强药品生产事中监管。日

常监督检查是药品监督管理部门最主要的监管手段，可

有效规范药品生产企业的生产行为，督促企业落实主体

责任，保障药品的质量安全，对落实《药品管理法》具有

重要意义。本研究中分析我中心２０２０年对６７家药品生
产企业日常监督检查中发现的缺陷项目，有针对性地提

出对策与建议，为药品生产企业提升生产管理水平提供

参考。现报道如下。

１ 检查情况

１．１ 检查实施情况

江西省药品日常监督检查工作由江西省药品监督

管理局负责组织开展，我中心负责具体实施。主要采取

飞行检查的模式，即事先不通知企业，进行突击现场检

查，以真实地了解企业的实际生产情况，发现生产质量

体系中的缺陷和违法行为。检查工作按国家国家药品监

督管理局发布的《药品检查管理办法（试行）》牗国药监药
管〔２０２１〕３１号牘要求组织实施，坚持以问题为导向，以
风险防控为目标，检查前制订有针对性的检查方案，包

括检查重点、检查方法、检查程序等，确保检查有的放

矢。检查的主要依据为ＧＭＰ。
１．２ 被检查的生产企业与剂型情况

２０２０年，我中心对江西省６７家药品生产企业共组
织实施了１５１次日常监督检查，涉及无菌制剂（包括注
射剂、粉针剂、滴眼剂等），血液制品，非无菌制剂（包括

片剂、丸剂、胶囊剂、栓剂、洗剂、颗粒剂、散剂、凝胶剂、

口服溶液剂、煎膏剂、乳膏剂、搽剂、合剂、茶剂、软膏剂、

酒剂、糖浆剂等），中药饮片，原料药，医用氧，药用辅料

等。详见表１。
１．３ 检查结果

检查后，我中心对检查报告及整改情况进行综合评

定，６７家药品生产企业中，６６家符合ＧＭＰ要求，１家不
符合，合格率为９８．５１％。

１．４ 缺陷项目统计

共发现缺陷项目６６３项，包括严重缺陷 ２项，主要
缺陷 ５７项，一般缺陷６０４项。单次检查发现，一般缺陷
最多者１８项，最少者３项，平均 ９．９０项。由表 ２可知，
缺陷项目包括质量控制与质量保证、设备、文件管理、附

录、厂房与设施、物料与产品、机构与人员、生产管理、质

量管理、确认与验证、委托生产与检验、产品发运与召

回。问题主要集中在质量控制和质量保证、设备、文件管

理 ３个缺陷项目，占 ４６．９１％（３１１／６６３）。由表 ３可知，
６７家生产企业中第２７项、第８７项、第１５９项缺陷项目
频次均超过 ２０次，占比均超过 ３０％，缺陷项目包括机
构与人员、设备，缺陷内容涉及人员培训不到位、生产设

备无状态标识、记录不规范。

２ 存在的问题与分析

２．１ 质量控制与质量保证

问题：质量控制与质量保证出现缺陷频次为１０５次，
与其他省份犤１－１１犦相比，江西省质量保证方面问题较突

表２ ２０２０年江西省６７家药品生产企业日常监督检查缺陷
项目分布（ｎ＝６６３）

Ｔａｂ．２ Ｆｒｅｑｕｅｎｃｙ ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ ｏｆｄｅｆｅｃｔｉｖｅ ｉｔｅｍｓｆｏｕｎｄ ｉｎ ｄａｉｌｙ
ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ ａｎｄ ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ ｏｆ６７ ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓｉｎ

ＪｉａｎｇｘｉＰｒｏｖｉｎｃｅｉｎ２０２０（ｎ＝６６３）
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ＧＭＰ条款
第２７项
第８７项
第１５９项
第２２３项
第２２６项
第１０３项
第２２７项
第１３０项
第１５５项
第１５８项
第４１项
第８６项
第１６１项
第１７５项

缺陷项目

人员培训不到位

生产设备无状态标识

记录不规范

检验操作不规范

试剂、试液、培养基和检定菌的管理不规范

物料和产品的处理按操作规程或工艺规程执行不规范

标准品或对照品的管理不规范

特殊管理要求物品的贮存不规范，未双人双锁

文件编号管理不规范

文件未及时修订

未严格执行操作规程

药品生产或检验的设备和仪器使用记录信息不全

记录保存不善

批生产记录的内容不规范

频次

２３
２１
２１
１７
１４
１３
１３
１１
１１
１１
１０
１０
１０
１０

占比（％）

３４．３３
３１．３４
３１．３４
２５．３７
２０．９０
１９．４０
１９．４０
１６．４２
１６．４２
１６．４２
１４．９３
１４．９３
１４．９３
１４．９３

表 ３ ２０２０年江西省 ６７家药品生产企业日常监督检查高频次
缺陷项目分布

Ｔａｂ．３ Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ ｏｆｈｉｇｈ－ｆｒｅｑｕｅｎｃｙ ｄｅｆｅｃｔｉｖｅ ｉｔｅｍｓｆｏｕｎｄ ｉｎ
ｄａｉｌｙｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎａｎｄｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｏｆ６７ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓ

ｉｎＪｉａｎｇｘｉＰｒｏｖｉｎｃｅｉｎ２０２０
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出，现场检查发现的缺陷项目主要表现在未及时进行偏

差调查，偏差调查记录（ＯＯＳ）不完善；配制溶液及对照
品等试剂时标识信息不全；检验记录中未记录对照品的

批号、温湿度、流动相比例等重要参数；未主动收集药品

不良反应及对不良反应记录评估调查；未及时处理过期

的溶剂及培养基等试剂；未能提供实验室仪器设备使

用、维护保养记录；供应商资质材料收集不全等。

分析：部分企业对实验室样品检验、偏差调查、物料

管理等条款理解不透彻，执行不到位，与ＧＭＰ要求有一
定差距；企业质量控制人员的技术水平不高，操作不规

范，需加强相关培训。

２．２ 设备

问题：设备出现缺陷频次为 １０４次，现场检查发现
的缺陷项目主要表现在部分设备未纳入设备管理；生产

设备无设备状态标识；无清洁消毒记录；设备校准证已

过期；天平型号不能满足实际称量需要；无设备使用记

录；设备有料体残留，清场不彻底；计量器具校验过期，

未定期校验；未定期清洁保养；部分生产设备现场未见

生产设备操作规程和使用记录等。

分析：ＧＭＰ不仅要求生产企业根据产品特点配置
相应设备，还关注设备的使用记录、日常维护和保养，并

要求定期对设备进行验证或确认，确保设备始终处于正

常状态，才能生产出达到预期质量的药品。现场检查的

结果表明，企业对ＧＭＰ设备的要求理解不够深入，人为
因素造成的缺陷占多数。

２．３ 文件管理

问题：文件是质量保证系统的基本要素，做好文件管

理有助于产品质量追溯。文件管理出现缺陷频次为

１０２次，现场检查发现的缺陷项目主要集中在批生产记录、
检验记录等记录信息不全或不规范；文件未及时修订；文

件编号管理不规范；文件管理不受控；文件制订操作性差

等。

分析：企业在文件管理中对文件管理的理解较形式

化，需强化文件管理，提高文件管理的可行性和可操作

性。文件是整个质量管理体系的基础，应高度重视文件

对生产的指导作用，结合实际对相关文件进行梳理，避

免出现文件管理与操作不符的现象，真正做到文件的起

草、修订、审核、批准、替换或撤销、复制、保管和销毁等

按操作规程管理，并有相应记录。

２．４ 厂房与设施

问题：厂房设施出现缺陷频次为８１次，现场检查发
现的缺陷项目主要集中在仓储区管理、生产区清洁维

护、生产区压差装置等，包括不同洁净级别区域未安装

压差计或压差不能达到要求；部分温湿度计示数异常；

温湿度不符合要求或无监控设备；天花板生锈，出现鼓

包现象不清洁，未及时维护；产尘操作间未保持相对负

压；部分墙面受潮未采取措施；仓库无防鼠、防潮和通风

设施；生产车间地面破损等。

分析：由于江西省较多药品生产企业的厂房建造时

间较长，未及时维护，造成厂房与设施方面的缺陷项目

数量较多。

２．５ 物料与产品

问题：物料与产品出现缺陷频次为７０项，现场检查
发现的缺陷项目主要集中在物料产品储存、标识、留样

等，包括物料贮存条件不符合要求；原料未按要求进行

阴凉储存；物料产品仓库未安装温湿度监测设备，未提

供仓库温湿度监测记录；原料货位卡填写信息不全；未

能提供留样跟踪检验记录或记录不全；企业未对每批次

产品进行留样；未按要求索取原料供应商资质材料及建

档；未及时更新合格供应商清单等。

分析：物料的管理是产品质量的关键。部分企业在

原料管理方面对质检、仓库人员培训不到位，造成相关

人员认识不足。

２．６ 机构与人员

问题：机构与人员出现缺陷频次为４８次，现场检查
发现的项目主要集中在人员培训方面，包括企业未制订

年度培训计划；未对新入职的生产、检验员工进行岗前

技能培训；部分岗位员工培训不到位，不熟悉岗位职责，

未按要求履行职责；培训考核档案不完备；对培训效果

的有效性评估不充分等。

分析：人员培训针对性不强，流于形式，这与企业主

要负责人质量意识淡薄有关。江西省中小企业技术人员
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的流动性较大，企业缺少技术人员的贮备和梯队建设，

造成人员培训方面的缺陷较多。

２．７ 生产管理

问题：生产管理出现缺陷频次为１０２次，现场检查
发现的项目主要集中在标识、生产记录等方面，包括生

产未严格执行操作规程；生产期间使用物料、中间产品

的容器及主要设备无标识；批生产记录不全面，未记录

生产使用原料的批号及设备等信息；缺少生产后清场的

记录；批生产记录填写不及时等。

分析：实际生产过程中，一线生产操作人员综合素

质不高。操作人员学历较低，缺乏足够的理论基础；且相

关法规变化较快，操作人员需要不断学习。

３ 对策与建议

３．１ 企业应落实主体责任及提高安全生产意识

《药品管理法》明确规定药品生产企业对药品的质

量安全负有主体责任，部分企业日常生产安全意识差，

未严格执行 ＧＭＰ等相关规定，在《药品管理法》确定的
风险管理、全程管控和社会共治的药品管理基本原则，

以及“四个最严”的时代背景下，药品生产企业想平稳、

持续、健康发展，就必须讲求信誉，坚守底线，树立安全

意识，切实承担起“药品安全质量第一责任人”的职责，

始终将公众用药安全放在首位。

３．２ 企业应严格落实质量管理体系文件

药品生产企业应制订并履行质量管理体系文件，但

在实际生产中却未真正落实。企业需加强员工培训力

度，科学制订培训计划，做到制度化与规范化，培训应根据

岗位特点选择教材，并有效评估与考核培训效果，形成完

整的培训记录；同时，培训应针对药品生产中的薄弱环节

有所侧重，如实验室管理、设备原理、变更管理、风险评估

等内容，应对质量管理人员、生产操作人员、质量检验人员

及新进员工进行有针对性地培训，保证各岗位的操作人员

都能更好地理解相关法规的要求，确保每位员工都熟练掌

握岗位相关操作规范，将质量管理体系文件落到实处。

３．３ 监管部门应加强专职检查员队伍建设

检查员的业务水平、综合素质与检查工作质量息息

相关。机构改革期间，监管人员流动性大，部分监管人员

为新招聘人员或新轮岗到药品监管岗位的人员，缺乏相

关专业知识及监管经验。建议监管部门加大对监管人员

的培训力度，如药品法律法规、药品基础知识、药品生产

工艺和质量控制要求、空气净化系统介绍、制水系统介

绍、药品检查技巧、药品检查常见问题、药品 ＧＭＰ条款
解读等，并创新培训模式，如开展模块化和专题化现场

培训，开展传帮带教学、视频网络教学、驻厂跟班学习、

跨区域交流跟学等，培养一批业务精湛、廉洁高效的检

查员队伍犤１２犦。

３．４ 监管部门应加大飞行检查力度

建议监管部门加大日常监督检查力度，不定期对企

业进行飞行检查，记录检查结果及违法行为，并及时向

社会公布。对于被投诉举报、有不良信用记录的企业，增

加检查频次。回顾分析历年的抽检结果，筛选出有不合

格产品的企业，加大飞行检查力度。坚持过程严管、风险

严控，监督企业规范化生产，推动企业落实主体责任，督

促企业持续、合规生产，促进产业高质量发展。

３．５ 监管部门应加大处罚力度

建议监管部门强化对检查中发现问题的处理力度，

提高检查的威慑力；对于违法企业坚决立案查处，绝不

姑息；同时加大信息公开力度，依法公开公示对违法企

业的处置情况；提高企业违法违规的成本，倒逼企业严

格遵循法律法规，切实完善质量管理体系，严格执行法

规标准，提高产品质量。
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