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GMP认证现场检查实行组长负责制。省级药品监督管理部门可选派一名负责药品生产监督管理的人员作为
观察员参加辖区药品GMP认证现场检查。局认证中心负责组织GMP认证现场检查，并根据被检查单位情况派员
参加、监督、协调检查方案的实施，协助组长草拟检查报告。会议内容包括：介绍检查组成员；声明检查注意
事项；确认检查范围；落实检查日程；确定检查陪同人员等。检查陪同人员必须是企业负责人或生产、质量管
理部门负责人，熟悉药品生产全过程，并能准确解答检查组提出的有关问题。自愿性认证是组织根据组织本身
或其顾客、相关方的要求自愿申请的认证。徐州gmp认证组织

新开办的药品生产企业（车间）申请GMP认证，除报送第五条2至10项规定的资料外，还须报送开办药品生
产企业（车间）批准立项文件和拟生产的品种或剂型3批试生产记录。局认证中心对药品生产企业所报资料进行
技术审查，对符合要求的，实施现场检查。局认证中心负责组织现场检查，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。第四章审批与发证，国家药品监督管理局对认证合格的企业
（车间）颁发《药品GMP证书》，并予以公告。《药品GMP证书》有效期为五年。徐州gmp认证组织GMP咨
询认证是国际药品贸易和药品监督管理的重要内容。

cGMP是美、欧、日等国执行的GMP规范，也被称作“国际GMP规范”，cGMP规范并不等同于我国实行
的GMP规范。我国执行GMP规范是由WHO制定的适用于发展中国家的GMP规范，偏重对生产硬件比如生产设
备的要求。美国、欧洲和日本等国家执行的GMP（即CGMP），也叫动态药品生产管理规范，它的重心在生产软
件方面，比如规范操作人员的动作和如何处理生产流程中的突发事件等。在国际上，GMP已成为药品生产和质
量管理的基本准则，是一套系统的、科学的管理制度。实施GMP，不只通过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管理和严密的监控来获得预期质量。实施GMP可以防止生产过程中药品
的污染、混药和错药。GMP是药品生产的一种质量管理制度，是保证药品质量的制药企业的基本制度。

GMP基本原则有：药品生产企业必须有足够的资历合格的与生产的药品相适应的技术人员承担药品生产和
质量管理，并清楚地了解自己的职责；操作者应进行培训，以便正确地按照规程操作；应保证产品采用批准的
质量标准进行生产和控制；应按每批生产任务下达书面的生产指令，不能以生产计划安排来替代批生产指令；
所有生产加工应按批准的工艺规程进行，根据经验进行系统的检查，并证明能够按照质量要求和其规格标准生
产药品；确保生产厂房、环境、生产设备、卫生符合要求；符合规定要求的物料、包装容器和标签；合适的贮
存和运输设备。CCC认证是由国家认可的认证机构实施的产品认证。

认证规范目录比较。对药品生产过程中的三要素——硬件系统、软件系统和人员，美国cGMP要比中
国GMP简单，章节少。但对这三个要素的内在要求上差别却很大，我国GMP对硬件要求多，美国cGMP对软件
和人员的要求多。这是因为，药品的生产质量根本上来说取决于操作者的操作，因此，人员在美国GMP管理中
的角色比厂房设备更为重要。任职资格比较。在中国GMP里，对人员的任职资格（学历水平）做了详细规定，
但是对任职人员的职责却很少约束；而在美国cGMP里，对人员的资格（受培训水平）规定简洁明了，对人员
的职责规定则严格细致，这样的责任制度很大程度上保证了药品的生产质量。GMP认证在药品中是一个非常重
要的存在。徐州gmp认证组织
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GMP认证是一套适用于制药、食品等行业的强制性标准。徐州gmp认证组织

GMP认证是一套适用于制药、食品等行业的强制性标准，要求企业从原料、人员、设施设备、生产过程、
包装运输、质量控制等方面按国家有关法规达到卫生质量要求，形成一套可操作的作业规范帮助企业改善企业
卫生环境，及时发现生产过程中存在的问题，加以改善。GMP标准（药品生产质量管理规范）是为保证药品在
规定的质量下持续生产的体系。它是为把药品生产过程中的不合格的危险降低而订立的。GMP包含方方面面的
要求，从厂房到地面、设备、人员和培训、卫生、空气和水的纯化、生产和文件。“GMP”是英
文GoodManufacturingPractice的缩写，中文的意思是“良好作业规范”，或是“优良制造标准”，是一种
特别注重在生产过程中实施对产品质量与卫生安全的自主性管理制度。它是一套适用于制药、食品等行业的强
制性标准，要求企业从原料、人员、设施设备、生产过程、包装运输、质量控制等方面按国家有关法规达到卫
生质量要求，形成一套可操作的作业规范帮助企业改善企业卫生环境，及时发现生产过程中存在的问题，加以
改善。徐州gmp认证组织

石家庄凯瑞德医药科技发展有限公司专注技术创新和产品研发，发展规模团队不断壮大。公司目前拥有专
业的技术员工，为员工提供广阔的发展平台与成长空间，为客户提供高质的产品服务，深受员工与客户好评。
诚实、守信是对企业的经营要求，也是我们做人的基本准则。公司致力于打造***的GMP咨询，认证（药品海
外注册），检测（药品检测）。公司凭着雄厚的技术力量、饱满的工作态度、扎实的工作作风、良好的职业道
德，树立了良好的GMP咨询，认证（药品海外注册），检测（药品检测）形象，赢得了社会各界的信任和认可。


