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GMP是制药行业特有的行业生产质量管理规范，是药品生产

和质量管理的基本准则。实施药品GMP认证，是国家依法对

药品生产企业（车间）的GMP实施状况进行监督检查并对合

格者予以认可的过程，是国家依法对药品生产和质量进行管

理、确保药品质量的科学、先进、符合国际惯例的管理方法

，也是与国外认证机构开展双边、多边认证合作的基础。因

此，在我国实施药品GMP认证制度不仅是非常必要的，而且

有着深远的意义。 实行GMP认证制度，能够进一步调动药品

生产企业的积极性，从而加速GMP在我国规范化地实施，加

速摆脱我国药业低水平重复生产的现状；实施GMP认证制度

是与国际惯例接轨的需要，能为药品生产企业参与国际市场

竞争提供强有力的保证；通过实施GMP认证，可逐步淘汰一

批不符合技术、经济要求的药品生产企业，进而有效地调整

药品生产企业总体结构；实施GMP认证，能够确保药品质量

，有利于国民的身体健康，等等。 药品GMP认证的组织机构 

国家药品监督管理局负责全国药品GMP认证工作；负责对药

品GMP检查员的培训、考核、聘任；负责国际药品贸易

中GMP互认工作。国家药品监督管理局药品认证管理中心承

办药品GMP认证的具体工作。 省、自治区、直辖市药品监督

管理部门负责本辖区药品生产企业GMP认证的资料初审及日

常监督管理工作。 药品GMP认证的主要程序 1．认证申请和

资料审查 申请单位须向所在省、自治区、直辖市药品监督管



理部门报送“药品GMP认证申请书”及《药品GMP认证管理

办法》中规定的有关资料。省、自治区、直辖市药品监督管

理部门在收到材料之日起的20个工作日内，对申请材料进行

初审，并将初审意见及申请材料报送国家药品监督管理局安

全监管司，经安全监管司受理、形式审查后，转交国家药品

监督管理局药品认证管理中心（以下简称“局认证中心”）

。局认证中心在接到申请资料后的20个工作日内对申请资料

进行技术审查，提出审查意见，并书面通知申请单位。 2．

制定现场检查方案 对通过资料审查的单位制定现场检查方案

，并在资料审查通过之日起的20个工作日内组织现场检查。 3

．现场检查 局认证中心负责组织GMP认证现场检查。现场检

查组由国家药品监督管理局药品GMP检查员组成，现场检查

实行组长负责制，检查组将检查结果形成检查报告上报局认

证中心。 4．检查报告的审核 局认证中心在接到检查组提交

的现场检查报告及相关资料之日起的20个工作日内，提出审

核意见，送国家药品监督管理局安全监管司。 5．认证批准 

经国家药品监督管理局安全监管司审核后报局领导审批。国

家药品监督管理局在收到局认证中心审核意见之日起20个工

作日内，作出是否批准的决定。对审批结果为“合格”的药

品生产企业（车间），由国家药品监督管理局颁发“药

品GMP证书”，并予以公告。 “药品GMP证书”的有效期

为5年。新开办的药品生产企业（车间）的“药品GMP证书”

有效期为1年。 药品GMP认证的监督检查 省、自治区、直辖

市药品监督管理部门负责本辖区取得“药品GMP证书”企业

（车间）的监督检查工作。在证书有效期内，每两年检查一

次。检查报告经局认证中心审核后报国家药品监督管理局。



国家药品监督管理局必要时对取得“药品GMP证书”的企业

（车间）进行抽查。 对违反国家药品监督管理有关规定的或

经监督检查不符合GMP要求的取证企业，将撤销其“药

品GMP证书”。 药品GMP认证的政策与规定 国家药品监督

管理局有关文件规定，粉针剂（含冻干粉针剂）、大容量注

射剂和基因工程产品生产应在2000年底前符合GMP要求，通

过GMP认证；小容量注射剂生产应在2002年底前符合GMP要

求，通过GMP认证。 自1999年5月1日起，由国家药品监督管

理局受理研究申请的第三、四、五类新药，在获得新药证书

后，其生产企业必须取得相应剂型或车间的“药品GMP证书

”，才可以按有关规定办理其生产批准文号；申请仿制药品

的生产企业，必须取得相应剂型或车间的“药品GMP证书”

。 药品GMP认证工作与《药品生产企业许可证》换证工作结

合进行，在国家药品监督管理局规定期限内，未取得“药

品GMP证书”的企业，不予换证。 对按GMP规划要求提前通

过药品GMP认证的企业，在其申请新药研究和生产时，给予

按加快程序予以审批的优惠政策。通过药品GMP认证的药品

生产企业可以接受药品异地生产和委托加工。 取得“药

品GMP证书”的药品，在参与国际药品贸易时，可申请办理

药品出口销售的证明；并可按国家有关药品价格管理的规定

，向物价部门重新申请核定该药品的价格。 各级药品经营单

位和医疗单位优先采购、使用取得“药品GMP证书”的药品

和在取得“药品GMP证书”的企业（车间）生产的药品。 我

国实施药品GMP认证的概况 我国药品GMP认证始于1995年10

月1日。1996年5月4日实施第1家药品GMP认证现场检查；同

年8月28日颁发第1张药品GMP认证证书。截至1998年12月31



日，共受理216家药品生产企业提出的GMP认证申请，颁发药

品GMP认证证书110张，其中药品品种GMP认证证书13张，

有97家药品生产企业（车间）获得药品GMP认证证书。

到1999年，通过GMP认证的企业已达166家，血液制品生产企

业的GMP认证工作已基本完成。 100Test 下载频道开通，各类

考试题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


