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Abstract
The research on the drug production enterprises GMP management significance of research, the quality of pharmaceutical production 
enterprise risk management present situation analysis, the improvement of the risk management for drug production enterprises GMP 
quality efforts to explore, to discover the pharmaceutical production enterprise quality problems in risk management, and timely contact 
enterprise implementation of the corresponding countermeasures to improve the work condition, such as improve the level of profes-
sional staff, the establishment of GMP management mechanism, the implementation of GMP comprehensive management, etc. 
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关于质量风险管理在药品生产企业 GMP 实施中的应用　
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摘　要

本次研究对药品生产企业实行 GMP 管理意义研究后，对药品生产企业质量风险管理工作现状加以分析，对药品生产企业
GMP 质量风险管理的完善举措实行探究，旨在及时发现药品生产企业质量风险管理中存在的问题，及时联系企业状况实施相
应的对策完善该项工作，如提高工作人员专业水平、编制 GMP 管理机制、实行 GMP 全面管理等。　
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1 引言

GMP 属于药品生产质量管理的标准、世界范围药品生产

质量制度，药品生产企业 GMP 质量风险管理的实施，有助于

对药品生产各个环节进行检查，在发现问题时有针对性的进

行处理，从而不断提高药品生产企业质量风险管理效率，确

保生产药品的质量，为人们提供安全的药物。

2 药品生产企业实行 GMP 管理意义的研究

当前，中国人口数量持续增长，在受到环境因素、不良

生活环境因素影响下，会在一定程度上威胁到中国居民的整

体健康水平，若是没有及时处理该项问题，必然会威胁到人

们的正常生活，使人们的生活质量下降。随着经济市场方面

对于药品的需求量加大，对药品的质量要求越来越高，这时

通过采用 GMP 管理可满足中国当前国情需要，在药品质量问

题、食品质量问题突出情况下，明确药品和食品的相关生产

质量标准，以便有效维护消费者的权益。

3 药品生产企业质量风险管理工作现状分析

3.1 管理人员风险管理意识问题

因为制药企业方面生产管理人员关于风险管理程序、内

容，以及重要程度等的认识不足，所以无法确保质量风险管理

工作质量。例如，较多药品生产企业风险管理的过程比较重视

风险监控、风险应对方面问题，不能有效规避风险，所以无法

评估风险的等级。同时，企业方面没有普及风险管理相关内容，

这时则会在不同程度上对质量风险管理工作构成阻滞。
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3.2 物料质量风险管理重视度缺乏

制药企业风险管理比较关注工作人员操作、机械设备，

以及操作流程和环境等方面内容，主要涉及的供应商物料和

内外包材方面的风险问题无法正确看待，主要表现：不能做

好采购物料检验、内外包材检验，以及供应商资质确认等相

关工作，这时不但会加大生产药品污染的概率，而且容易威

胁到药品生产企业的信誉和声誉 [1]。

4 药品生产企业 GMP 质量风险管理的完善举

措探究

4.1 明确药品生产企业 GMP 组织结构状况

完善 GMP 组织结构前应对药品生产企业现状分析，主

要需进行初步和详细的诊断，对 GMP 组织结构不合理内外因

素加以分析，以便客观评判对中国药品生产企业药品生产质

量问题成因、管理成因。诊断期间不可完全依赖书本内容，

同时不可以完全借鉴国际上先进国家药品生产企业管理经验，

需要考虑到中国药品生产企业编制相应诊断标准，明确药品

生产企业的质量管理目标，以此为完善 GMP 组织结构奠定基

础，顺利开展药品生产企业管理工作。

4.2 提高工作人员的专业水平

为提高 GMP 管理工作质量，应提高工作人员的质量风

险意识、专业水平，因为药品生产、质量涉及人为和生产条

件方面因素，因此应有效发挥出工作人员的作用，为创设良

好生产条件提供支持。

4.3 编制 GMP 管理机制

当前，中国药品生产企业发展前景较好，为促使其更好

的运行加强 GMP 管理非常关键，所以需要不断完善 GMP 管

理机制，国家方面相继出台了相应的 GMP 法律法规，要求药

品生产企业认真执行，并联系自身发展状况不断优化当前的

GMP 管理机制 [2]。除此之外，要求药品生产企业提供 GMP

管理体系，为药品生产企业更好的提供服务奠定基础，进而

使得 GMP 管理工作得以提高。

4.4 施行 GMP 全面管理

全面管理即为涉及药品质量方面的管理方法，比如：

原材料采购、生产监督和检查、药品包装运输、药品售后服

务等方面。如果没有达到国家相关质量标准不予投入销售，

生产期间所有环节均需加强管理，认真落实责任制追究到具

体工作人员的责任。除此之外，需要有效调动所有工作人员

的工作热情，以便认真进行所有工艺控制工作，提高工作人

员的责任意识、安全意识，真正意义上提高 GMP 管理工作

质量。

4.5 进行质量风险评估

秉持风险管理理念实行药品质量方面的管理，加强对生

产过程的评估，主要对潜在的风险进行分析、识别和评价等，

然后遵循风险控制方法对风险的等级加以评估。其中，风险

识别多对潜在危险因素作以信息识别，客观对质量风险辨别

处理。风险分析能对潜在危险因素、危害程度等分析及评估，

通过使用风险管理工具加以定性分析、定量分析。风险评估

可采取定性方法、定量方法对风险等级识别。药品生产企业

方面加强质量风险管理过程中，常使用的工具包括：失败模式、

失败影响分析，以及危害分析、关键点控制等相关工具。

4.6 加强药品质量风险管理

质量风险管理存在线性特点，为实现降低风险的效果可

通过系统的方式引入新风险方式，加大其他存在的风险等级，

这时便于确定并评估风险规律，通过结合产品特性、生命周

期特征进行总结和归纳经验，构建相应的风险管理机制。同

时使用模块化方法能加强管理工作质量，制定质量风险管理

检查机制、内审机制，主要的目的为合理分配现有资源，为

后续管理工作打下良好基础。

4.7 对风险流程审核处理

审核风险，属于质量风险管理中的主要部分，风险管理

程序审核的过程中能对质量管理决策造成影响审核。需要注

意的是，风险管理为质量管理动态过程，这个过程中应获得

相应审核机制的支撑，然后结合风险水平定级确定审核的频

率 [3]。在完成对生产车间清洁方法、清洗设备方法的审核工

作后，构建双人复核、CIP 酸碱度检验，以及标准作业程序

SOP。如果生产后再次审核易发生清洗剂更换问题、复核人员

更换问题，这时容易引发新的风险，故此需公示处理相关更

换的试剂人员，从而更好的规避风险。

4.8 做好硬件设施的检验工作

药品 GMP 现场检查过程，通过加强质量管理实行硬件

设备检查工作非常必要，主要应该对药品洁净室设计、布局
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有无达到相关标准、无菌区及送、排风量设置是否合理、洁

净厂房和空调系统能否规避受污染等加以检查。与此同时，

实行质量风险管理期间，需对隧道烘箱、胶塞清洗机安装质

量检验，保证压力差值在规定范围内。设备安装期间重点检

查的工作包括：流程是否合理、有无安装除菌过滤器，注射

用水系统及纯化水系统能否规避微生物污染的风险、取样点

安装是否达到相关标准亦为检查的主要部分。

5 结语

药品生产企业生产管理问题比较凸显，这在一定程度上

会威胁到人们的身体健康。当前，经济市场方面对于药品的

需求量加大，为确保药品生产的质量加强企业 GMP 风险管理

极其关键，因此可通过不同的路径出发落实该项工作，如实

行质量风险评估，加强药品质量管理，风险流程审核以及进

行硬件设施检验等方面路径。
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