
 

gempex China. 
Room 1812, Huaming Rd. 9,  
Tianhe Dist, Guangzhou, China 
Tel.: +86 (20) 2238 2526 
Fax: +86 (20) 2238 2524 

gempex Germany 
Durlacher Straße 86a 
D-76229 Karlsruhe 
Tel.: +49 (0) 721 94833-16  
Fax: +49 (0) 721 94833-17 

gempex Switzerland  
Unterdorfstrasse 1 
CH-4334 Sisseln 
Tel. +41 (0) 62 869 90 20  
Fax +41 (0) 62 869 90 29 

Managing Director 
Ralf Gengenbach 
 
Website: www.gempexchina.com 
E-Mail: info-cn@gempex.com 
 

 

德国专家教你应对 GMP 检查 

成功通过 GMP 检查对于药品生产企业的业务持续性至关重要，我们不能对检
查心存侥幸。通过遵循 清晰的程序和建议进行检查准备，我们将能大幅提高检
查成功率。  

德国资深 GMP 出版人 Thomas Peither 在本文列举了一些在准备 GMP 检查时
需要重点关注的要点。  

1. 药品生产许可  

在 GMP 检查通过后，我们可以获得药品的上市许可，因此通过 GMP 检查对
于制药企业的业务持续 性来说至关重要。  
我们必须随时做好迎接 GMP 检查的准备， 无论该 GMP 检查出于何种目的。
GMP 检查的目的通常 有以下三种:  

• 药品批准上市前的 GMP 检查  
• 定期检查  
• 对公司进行调查  

了解官方检查的原因和预期十分重要，因为这会影响你的准备。检查的目的不

同，其侧重点也将不同， 因此越了解官方检查的意图，就越能更好地应对挑
战。在准备检查的时候，需重点关注以下要点:  

• 备检团队 
• 风险识别 
• 文件和现场 
• 人员  

2. 组建一支备检团队  

为备检团队配备最合适的人员是非常重要的，但最合适的人员不意味着最高水平

或最有经验的经理， 而是指团队要包括以下成员:  

• 对质量管理程序(包括确认、验证、偏差、变更等)有深刻理解的质量管
理专家  

• 对生产工艺流程(如制造、外观检查、包装等)有深刻理解的生产工艺专
家  

• 对公司组织结构非常了解(如谁负责什么，谁了解什么等)的组织管理专
家  

• 对 GMP 符合性负责的经理(质量、生产、质量体系、审计等)    

针对 GMP 检查，我们需要组建一支备检领导团队并配备相应的专家(检查陪同
团队和后方支持团队)。  
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3. 在检察员到来之前识别风险  

通常，我们能在检查员发现缺陷之前自己找出该缺陷会更好。因此，在正式检

查开始前要尽早进行检 查准备，当然，最佳的情况则是时刻为检查做好了准
备。通过公司的自检系统应能对公司 GMP 符合性进 行有效评估。  

如果对公司自检评估结果不是很有信心，在检查准备阶段，我们可以再进行一

次 GMP 符合性评估。  

通常可以采用以下方法进行评估: 

• 模拟检查 
• 由公司内部组织进行差距分析  
• 由外部专家进行差距分析  

在某些情况下，通过找外部专家以中立的视角进行 GMP符合性评估是一个很好
的做法，尤其是当公司 内部员工对公司缺陷视而不见或习以为常(由于在公司
就职多年导致)的时候。  

4. 文件和现场准备  

首先，检查准备人员需要关注文件和现场的准备情况。这里的文件指的是:  

• 公司的政策方针 
• 标准操作规程 (SOPs) 
• 文件(批记录、确认和验证报告、校验报告等)  
• 组织机构图和岗位职责  

关于现场准备，你需要考虑以下几点: 

• 生产设备 
• 公用工程(空调系统、水、气等) � 厂房设施(房间、地板、天花等)  

你需要至少每周定期检查相关区域以掌握相关区域情况，并以此为契机，加强

与公司员工的沟通和联 系，这将有助于促进团队融洽和提高士气。  

不要低估任务优先级列表的重要性，在制定任务优先级列表时需要将面临的风

险加与考虑。首先，进 行差距分析，对风险等级进行排名，设置任务优先级，
并据此制定行动计划。不要忽视现场的清洁。在检 查前数星期就要建立好后方
支持团队。切记，检查成功对于公司的业务持续性至关重要。  

5. 准备你的人员  
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如果你的人员没有良好的操作表现，那么即使有最符合要求的文件和现场也没

用。让你的员工都参与 到检查准备过程中，向他们解释 GMP检查的重要性以
及以下问题:  

• GMP检查的目的 
• 即将进行的工作 
• 检查结果将会如何影响到公司  
• 检查对员工个人的影响  

确保员工的质量相关行为正确是非常重要的，它通常始于管理层人员的行为。

有时，个别管理人员会 忽视质量改善活动，因此得到最高管理层对于检查准备
的支持非常重要，我们需要解释为什么质量是最优 先的事情，通过 GMP检查
对于公司业务持续的重要性。  

互动培训对于提高员工的专业表现是非常关键的，培训中需关注以下几点:  

• 实际检查应对技巧，如通过模拟检查培训  
• 表达技巧 
• 检查期间如何安排工作 
• 语言障碍  

请记住，人员准备地越好，检验的结果也会越好。  
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