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一、关于 GMP

GMP 是英文 GOOD MANUFACTURING PRACTICE 的缩写，中文含义是“产品生

产质量管理规范”。世界卫生组织将 GMP 定义为指导食物、药品、医疗产品生产

和质量管理的法规。世界卫生组织于1975年11月正式公布 GMP 标准。

随着 GMP 的发展，国际间实施了药品 GMP 认证。GMP 提供了药品生产和质量

管理的基本准则，药品生产必须符合 GMP 的要求，药品质量必须符合法定标准。

中国卫生部于1995年7月11日下达卫药发（1995）第35号《关于开展药品 GMP 认

证工作的通知》。药品 GMP 认证是国家依法对药品生产企业（车间）和药品品种

实施 GMP 监督检查并取得认可的一种制度，是国际药品贸易和药品监督管理的重

要内容，也是确保药品质量稳定性、安全性和有效性的一种科学的先进的管理手

段。同年，成立中国药品认证委员会（china certification committee for drugs,

缩写为 CCCD）。1998年国家药品监督管理局成立后，建立了国家药品监督管理局

药品认证管理中心。自1998年7月1日起，未取得药品 GMP 认证证书的企业，卫生

部不予受理生产新药的申请；批准新药的，只发给新药证书，不发给药品批准文

号。严格新开办药品生产企业的审批，对未取得药品 GMP 认证证书的，不得发给

《药品生产企业许可证》。

取得药品 GMP 认证证书的企业（车间），在申请生产新药时，药品监督管理

部门予以优先受理：迄至1998年6月30日未取得药品 GMP 认证的企业（车间），药

品监督管理部门将不再受理新药生产的申请。取得药品 GMP 认证证书的药品，在

参与国际药品贸易时，可向国务院药品监督管理部门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价格。

各级药品经营单位和医疗单位要优先采购、使用得药品 GMP 认证证书的药品和取

得药品 GMP 认证证书的企业（车间）生产的药品。药品 GMP 认证的药品，可以在

相应的药品广告宣传、药品包装和标签、说明书上使用认证标志。

食品 GMP 认证由美国在60年代发起，当前除美国已立法强制实施食品 GMP

外，其他如日本、 加拿大、新加坡、德国、澳洲、中国等国家均尚采取劝导方

式辅导业者自动自发实施。

世界卫生组织于1975年11月正式公布 GMP 标准。从此之后，世界卫生组织的



各个成员国就陆续开始在制药领域实行 GMP 认证。

各个国家和地区有各自的 GMP 认证要求；在不同地区销售药品需要通过不同

的 GMP 认证；一些国家和组织正在努力使全球 GMP 要求趋向一致。

二、我国 GMP现状

GMP 在中国有两个版本：一是1995年开始实行的老版本 GMP，另一个是在2011

年3月1日开始实行的新版 GMP。老版本的 GMP 是自1998年7月1日起，未取得药品

GMP 认证证书的企业，卫生部不予受理生产新药的申请；批准新药的，只发给新

药证书，不发给药品批准文号；新开办的企业不予办理生产许可证。新版 GMP

分两个阶段实施的计划：一是注射剂等无菌药品的生产，要求在2013年12月31

日前达到新修订药品 GMP 的要求；二是除无菌药品外的其他药品，均应在2015

年12月31日前达到新修订药品 GMP 的要求。届时，未在规定时限达到要求的企业

（车间），不得再继续生产药品。也就是说2013年12月31日是企业可以执行98版

药品 GMP 生产无菌药品的最后期限，2014年1月1日起未通过新修订药品 GMP 认证

的无菌药品生产企业（或生产车间）必须停止生产。因此，新版 GMP 认证无异于

是对国内药品生产企业的“生死考验”，也是医药行业的一次“大洗牌”。



三、新版 GMP认证情况

根据《药品管理法》及原卫生部 79 号令，报请国务院同意，原国家食品药

品监督管理局下发了《关于贯彻实施<药品生产质量管理规范(2010 年修订)>的

通知》(国食药监安〔2011〕101 号)。通知规定 2015 年底前全部药品生产企业

应达到新修订药品 GMP 要求，其中无菌药品生产企业应于 2013 年 12 月 31 日前

达到新修订药品 GMP 要求。根据实施规划过渡期的有关要求，2013 年 12 月 31

日是企业可以执行 98 版药品 GMP 生产无菌药品的最后期限， 2014 年 1 月 1 日

起未通过新修订药品 GMP 认证的无菌药品生产企业(或生产车间)必须停止生产。

新修订药品 GMP 发布实施后，原国家食品药品监督管理局在 2011 年 2 月，

就制定了详细的实施规划（详情见附件序号 6）。规划充分考虑了企业升级改造

的过渡时间和品种风险因素，确定了分两个阶段实施的计划。一是注射剂等无菌

药品的生产，要求在 2013 年 12 月 31 日前达到新修订药品 GMP 的要求；二是除

无菌药品外的其他药品，均应在 2015 年 12 月 31 日前达到新修订药品 GMP 的要

求。届时，未在规定时限达到要求的企业(车间)，不得再继续生产药品。

2014 年 1 月 1 日，被认为是中国制药业生死大考的新版 GMP（《药品生产质

量管理规范》）认证正式落下第一道闸门，第一批 1319 家疫苗、血液制品等无菌

药品（无菌药品是指法定药品标准中列有无菌检查项目的制剂和原料药，包括无

菌原料药、注射剂、疫苗、粉针剂、血液制品等）生产企业中仅 60.3%顺利过关，

其余 523 家药企在 2014 年全部被暂停生产。而在距离 2015 年 12 月 31 日第二轮

认证期限之前仅剩的 2年时间里，全国其余近 4700 家制药企业，也将迎来残酷

的“生死考验”。

据国家食品药品监督管理总局 2013 年 12 月 31 日发布的公告，我国无菌药

品生产企业共计 1319 家，截至 2013 年 12 月 31 日，已有 870 家提出新修订药品

GMP 认证申请，占全部企业总数的 66%；其中 855 家已完成现场检查。通过检查

并公告的企业有 796 家，占全部企业数量的 60.3%。换言之，全国有 39.7%的无

菌制药企业未能如期通过新版 GMP 认证，涉及 523 家制药公司。

也就是说，截至 2013 年 12 月 31 日，全国已有 796 家无菌药品生产企业全

部或部分车间通过新修订药品 GMP 认证。已通过新版 GMP 认证的企业占全国无菌



药品生产企业总数的 60.3%。这些企业生产的品种覆盖《国家基本药物目录》

（2012 年版）中收载的全部无菌药品；国家医保药品目录（2013 年）中收载的

无菌药品覆盖率也达 98.7%；总体产能已达到 2012 年无菌药品市场实际需求的

160%以上，能够满足市场供应。通过新修订药品 GMP 实施，我国药品生产企业的

质量保障能力和风险控制水平明显增强，产业集中度进一步提高，产业结构优化

趋势明显。（信息来源：见附件序号 1）

自 2014 年 1 月 1 日起，未通过新修订药品 GMP 认证的血液制品、疫苗、注

射剂等无菌药品生产企业或生产车间一律停止生产。其 2013 年 12 月 31 日前生

产的产品，可继续销售；2013 年 12 月 31 日前已完成最终包装，但尚未完成检

验的产品，可继续进行检验，合格后方可销售。2013 年 12 月 31 日前已通过新

修订 GMP 认证现场检查并已公示的无菌药品生产企业或生产车间，2014 年 1 月 1

日后，仍可继续生产。但是，其产品应在取得新的《药品 GMP 证书》后方可销售。

2014 年 1 月 1 日后，尚未通过新修订药品 GMP 认证的无菌药品生产企业或生产

车间，仍可按照有关规定申请认证；通过认证后，方可恢复生产。（信息来源：

见附件序号 1）

从以上数据来看，2013 年我国新版 GMP 认证情况不仅不理想，而且进展缓

慢。截止到去年年底（2013 年 12 月 31 号）我国还有约四成的无菌制剂企业没

有通过 GMP 认证。除无菌药品生产企业外，新版 GMP 还规定了其他药品生产企业



在 2015 年年底必须通过认证（信息来源：见附件序号 6），否则也将难逃停产厄

运。对于仅剩的 2年过渡期，2014 年必将会成为一个大规模的新版 GMP 改造启

动年。

四、未通过新版 GMP认证企业的现状与出路

从 2011 年 3 月 1 日新版 GMP 开始实行，到无菌制剂新版 GMP 认证的截止时

间 2014 年 1 月 1 号，有三年的时间。那么，为何在这三年时间里仍有近 40%的

企业无法通过 GMP 认证？没有通过 GMP 认证的药企未来的出路可能是什么呢？

对此，中国医药企业管理协会、中国医药企业家协会会长于明德表示，中国

无菌制剂产能过剩比例高，即便没有这轮新版 GMP 的要求，也有一批无菌制剂的

企业是饿肚子吃不饱的，这是一个很重大的转型升级或者转向的问题。这次新版

GMP 的标准不是达不到，是能够达到的，但是企业需要花钱需要花时间来造。针

对新修订 GMP 要求，企业必将投巨资进行新建厂房，或原有药品生产厂房及空调

系统的改造。如要符合新 GMP 要求，企业投入最少数千万元，高的要上亿元。这

时候企业就要权衡了：花这么大的钱来通过认证，我又没有这么多的市场可做，

做还是不做？可能没有这轮 GMP，也有一部分没有市场没有相应产品的企业会自

动退出。现在恰恰有这么一个严格的新版 GMP 了，时间又很紧，花钱又很多，有

些企业的市场又不大，所以有可能一部分人选择退出这很正常的。于明德估计大

概有百分之二三十没有通过新版 GMP 认证的企业最终是会退出的，特别是一些小

企业经不住这样一个严峻局势的考验，退个一二百家不成问题。

申请了新版 GMP 认证以及正在进行相关改造的企业肯定是有的，这些企业的

情况比较复杂，于明德认为大概能占到暂未通过新版 GMP 认证药企的 10%左右，

所以他估计还能有一两百家逐渐通过认证。

虽然目前药企面临多重压力，困境丛生，但显然医药行业整体仍是处于“黄

金十年”，这是一个优胜劣汰的过程，任何行业的盛宴都不是行业内所有企业的

盛宴，必然是属于有准备，有能力的“强者”。虽然超过四成无菌药企停产，但

是我国目前药品生产企业数量众多，药品生产产能过剩的情况比较突出。根据国

家食药监总局 2013 年 12 月 31 日发布的信息，目前首批已通过认证企业生产的



品种覆盖《国家基本药物目录》（2012 年版）中收载的全部无菌药品，即便在近

半数停产的情况下，仍能够满足市场供应。

未通过 GMP 认证的企业，2013 年 12 月 31 日前生产的产品可以继续销售，

也就是说在 2014 年仍会有 2013 年 12 月 31 日以前生产的产品陆续上市。

对 2013 年 12 月 31 日前，已通过认证现场检查并进行公示的企业，2014

年 1 月 1 日后仍可继续生产，待取得新《药品 GMP 证书》后产品方可销售。

企业停产以后，如完成 GMP 改造，可以继续申请认证。对于放弃认证的企

业也可以，自主选择品种技术转让、企业兼并重组等方式有序退出。

国家药监局对于新版 GMP 的认证也曾明确表示，不鼓励所有的药厂所有的

车间都进行 GMP 改造，转产、重组、兼并同样是制药企业的可行出路。

分析认为，在新修订药品 GMP 第一道大限之后，业界或将掀起新一轮并购

风潮。中国医药协会内部人士认为，此轮大限，或许将会有千家以上企业被整

合或倒闭。而这还是在路上，整合远未结束。“十二五”时期，工业和信息化

部提出了医药集团化发展，到 2015 年，力促销售收入超过 500 亿元的企业达到

5个。据接近药监系统的人士透露，药监部门最初的设想是，三分之一企业通过

新版 GMP 认证，三分之一通过努力部分通过、部分被兼并，另外的三分之一部

分兼并、部分倒闭。

可以说，医药行业洗牌已经来临，仍然存在侥幸心理企图蒙混过关的药企，

或将成为被兼并的对象（要么选择向大企业靠拢，要么出售手中的优质批文），

未来的医药市场格局将因此改写。

五、新版 GMP的实施对于我国医药产业产生的影响

新修订药品 GMP 充分参照世界卫生组织、欧盟等国际先进标准，对无菌药品

生产的要求有了较大的提升，更重要的是强调全过程质量管理体系的有效运行，

强调药品生产全过程的风险控制，更加有效地保障药品质量安全。

新修订药品 GMP 的稳步实施，为医药产业的优胜劣汰、兼并重组提供了历

史性的机遇。部分规模小、效益差、产品无市场、质量管理水平落后的企业，将

逐步被淘汰出局。生产上规模、管理上水平、市场占主导的优势企业也利用本次



机会，调整了品种布局，提升了产业集中度。以大容量注射剂为例，我国排名前

5位的生产企业，已占有全国市场近 50%的份额。

新修订药品 GMP 有效促进了我国制药工业与国际接轨，加快了我国医药产品

进入国际市场的步伐。截至 2013 年底，我国已有 160 家企业的 450 个原料药、

103 家企业的 143 个制剂品种通过国外药品 GMP 认证检查。2013 年 10 月 9 日，

成都生物制品研究所的乙型脑炎减毒活疫苗通过世界卫生组织疫苗预认证，首次

进入国际采购目录，具有里程碑意义。

六、新版 GMP与 98版相比在空调净化方面主要差别

新版 GMP 与 98 版相比，在空调净化方面主要差别是以下几条：

1、 将无菌制剂的生产环境分为 A、B、C、D四级，同时对动态和静态分别

提出要求。

2、 A级区与原 98 版对百级的要求不同，对层流的流形要求验证，对风速

的要求提高到 0.36 m/s～0.54m/s;

3、 B 级区要求静态粒子数检测达到 ISO5 级，而动态的粒子数达到万级，

且要求从动态到静态水平的自净时间为 15min～20min；

4、 不同级别间的压差要达到最小 10Pa.；

5、 对 A级区、B级区环境的监测（粒子数和菌落数）提出很高要求；

6、 由于对参数要求和过程追诉的要求，需要较高的自控水平；

7、 对原料药的生产过程提出：用于生产非最终灭菌产品的吹灌封设备自身

应装有 A级空气风淋装置，人员着装应当符合 A/B 级洁净区的式样，该设备至少

应当安装在洁净区环境中。在静态条件下，此环境的悬浮粒子和微生物均应当达

到标准，在动态条件下，此环境的微生物应当达到标准。用于生产最终灭菌产品

的吹灌封设备至少应当安装在 D级洁净区环境中。

8、 取消一般制剂的 30 万级，改为 10 万级。

（详见：中国建筑科学研究院建筑环境与节能研究院净化空调技术中心的论述

http://www.actech-cn.com/_d274982187.htm ）

http://www.actech-cn.com/_d274982187.htm


附件 1： 国家 GMP相关通知公告汇总

序

号
权威发布

发布

时间
关键信息

1

国家食品药品

监督管理总

局：发布无菌

药品实施新修

订药品 GMP
有关事宜公告

全文来源：

http://www.sd
a.gov.cn/WS01
/CL0051/9564
8.html

2013 年

12 月 31

日

自 2014 年 1 月 1 日起，未通过新修订药品 GMP 认证的血

液制品、疫苗、注射剂等无菌药品生产企业或生产车间一律停

止生产。其 2013 年 12 月 31 日前生产的产品，可继续销售；

2013年12月31日前已完成最终包装，但尚未完成检验的产品，

可继续进行检验，合格后方可销售。2013 年 12 月 31 日前已通

过新修订GMP认证现场检查并已公示的无菌药品生产企业或生

产车间，2014 年 1 月 1 日后，仍可继续生产。但是，其产品应

在取得新的《药品 GMP 证书》后方可销售。2014 年 1 月 1 日后，

尚未通过新修订药品 GMP 认证的无菌药品生产企业或生产车

间，仍可按照有关规定申请认证；通过认证后，方可恢复生产。

继续坚持高标准、严要求，确保新修订药品 GMP 实施标准的一

致性。

截至 2013 年 12 月 31 日，已有 796 家无菌药品生产企业

全部或部分车间通过新修订药品 GMP 认证。全国无菌药品生产

企业共 1319 家，已通过认证的企业占 60.3%，这些企业生产的

品种覆盖《国家基本药物目录》（2012 年版）中收载的全部无

菌药品；国家医保药品目录（2013 年）中收载的无菌药品覆盖

率也达 98.7%；总体产能已达到 2012 年无菌药品市场实际需求

的 160%以上，能够满足市场供应。通过新修订药品 GMP 实施，

我国药品生产企业的质量保障能力和风险控制水平明显增强，

产业集中度进一步提高，产业结构优化趋势明显。

2

《关于加快实

施新修订药品

生产质量管理

规范促进医药

2012 年

12 月 21

日

药品生产企业主动放弃全厂或部分剂型生产改造的，可按

照上述要求，将其现有药品技术在规定期限内转让给已通过新

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0051/95648.html


产业升级有关

问题的通知》

全文来源：
http://www.sfda.

gov.cn/WS01/CL

0844/77483.htm

l

修订药品 GMP 认证的企业。

注射剂等无菌药品自 2013年 7月 1日起、其他类别药品

自 2015年 1月 1日起，受托方未取得相应剂型新修订药品GMP

认证证书的，药品监督管理部门一律不批准其药品委托生产申

请。对已经批准的委托生产，受托方相应类别药品如在 2013

年底前或 2015年底前未通过新修订药品 GMP认证，逾期应停

止受托生产。对于确已开展新修订药品 GMP改造但尚未在规

定期限内通过认证的企业，在停产改造期间可委托已通过新修

订药品 GMP认证的企业生产，注射剂等无菌药品可委托生产

至 2014年 12月 31日，其他类别药品可委托生产至 2016年 12

月 31日。生物制品和中药注射剂不得委托生产。

3

关于加强《药

品生产质量管

理规范（2010
年修订）》实施

工作的通知

全文来源：
http://www.sda.

gov.cn/WS01/CL

0844/68477.htm

l

2012 年 1

月 6 日

全面、准确、及时掌握行政区域内药品生产企业实施新修

订药品 GMP的总体情况和具体进度，防止后期认证拥堵现象，

要坚持认证标准前后统一，绝不允许出现前紧后松，标准降低

的情况发生。

2013年 12月 31日后没有通过认证的血液制品、疫苗、注

射剂等无菌药品以及在 2015年 12月 31日后未能通过认证的

其他药品生产企业（车间），必须按照国食药监安〔2011〕101

号文件要求停止生产。

4

国家食品药品

监督管理局：

关于启用新版

本药品 GMP
证书的通知

全文来源：
http://www.sda.

gov.cn/WS01/CL

0844/64952.htm

l

2011 年 8

月 20 日

国家局修订了《药品 GMP证书》样式，于本通知发布之

日起正式启用。

新版本《药品 GMP证书》颜色为淡蓝色，内容、格式与

原版本《药品 GMP证书》相同。

5

国家食品药品

监督管理局：

关于印发《药

品生产质量管

理规范认证管

2011 年 8

月 2 日

国家食品药品监督管理局主管全国药品 GMP认证管理工

作。负责注射剂、放射性药品、生物制品等药品 GMP认证和

跟踪检查工作；负责进口药品 GMP境外检查和国家或地区间

http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0844/77483.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0844/68477.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0844/64952.html


理办法（2011
年修订）的通

知》

全文来源：

http://www.sd
a.gov.cn/WS01
/CL0844/6456
9.html

药品 GMP检查的协调工作。

省级药品监督管理部门负责本辖区内除注射剂、放射性药

品、生物制品以外其他药品 GMP认证和跟踪检查工作以及国

家食品药品监督管理局委托开展的药品 GMP检查工作。

新开办药品生产企业或药品生产企业新增生产范围、新建

车间的，应当按照《药品管理法实施条例》的规定申请药品

GMP认证。

已取得《药品 GMP证书》的药品生产企业应在证书有效

期届满前 6个月，重新申请药品 GMP认证。药品生产企业改

建、扩建车间或生产线的，应按本办法重新申请药品 GMP认

证。

《药品 GMP证书》由国家食品药品监督管理局统一印制。

新版 GMP认证管理办法（全文）：

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0844/64569.html

6

国家食品药品

监督管理局：

关于发布《药

品生产质量管

理规范（2010
年修订）》无菌

药品等 5个附
录的公告有关

管理事宜的公

告

全文来源：

http://www.sd
a.gov.cn/WS01
/CL0087/5902
6.html

2011 年 2

月 28 日

发布无菌药品、原料药、生物制品、血液制品及中药制剂

等 5个附录，作为《药品生产质量管理规范（2010年修订）》

配套文件，自 2011年 3月 1日起施行。

附件：1．无菌药品

2．原料药

3．生物制品

4．血液制品

5．中药制剂

7

国家食品药品

监督管理局：

关于实施《药

品生产质量管

理规范（2010
年修订）》有关

事宜的公告

全文来源：

2011 年 2

月 28 日

自 2011年 3月 1日起，凡新建药品生产企业、药品生产

企业新建（改、扩建）车间，均应符合《药品生产质量管理规

范（2010年修订）》（简称“新修订药品 GMP”）要求。现有药

品生产企业血液制品、疫苗、注射剂等无菌药品的生产，应在

2013年 12月 31日前达到新修订药品 GMP的要求；其他类别

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0844/64569.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0844/64569.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/59026.html
http://www.sda.gov.cn/gg201116/fl1.rar
http://www.sda.gov.cn/gg201116/fl2.rar
http://www.sda.gov.cn/gg201116/fl3.rar
http://www.sda.gov.cn/gg201116/fl4.rar
http://www.sda.gov.cn/gg201116/fl5.rar


http://www.sd
a.gov.cn/WS01
/CL0087/5902
7.html

药品的生产应在 2015年 12月 31日前达到新修订药品GMP的

要求。未达到新修订药品 GMP要求的企业（车间），在上述规

定期限后不得继续生产药品。

食品药品监督管理部门自 2011年 3月 1日起受理药品生

产企业按照新修订药品 GMP及申报要求提出的认证申请。

8

国家食品药品

监督管理局：

关于贯彻实施

《药品生产质

量管理规范

（2010年修
订）》的通知

全文来源：

http://www.sd
a.gov.cn/WS01
/CL0844/5901
7.html

2011 年 2

月 25 日

自 2011年 3月 1日起，凡新建药品生产企业、药品生产

企业新建（改、扩建）车间均应符合《药品生产质量管理规范

（2010年修订）》的要求。现有药品生产企业血液制品、疫苗、

注射剂等无菌药品的生产，应在 2013年 12月 31日前达到《药

品生产质量管理规范（2010年修订）》要求。其他类别药品的

生产均应在 2015年 12月 31日前达到《药品生产质量管理规

范（2010年修订）》要求。未达到《药品生产质量管理规范（2010

年修订）》要求的企业（车间），在上述规定期限后不得继续生

产药品。

9

中华人民共和

国卫生部发

布：药品生产

质量管理规范

（2010年修
订）

全文来源：

http://www.sd
a.gov.cn/WS01
/CL0053/5850
0.html

2011 年 1

月 17 日

《药品生产质量管理规范（2010年修订）》已于 2010年

10月 19日经卫生部部务会议审议通过，现予以发布，自 2011

年 3月 1日起施行。

《药品生产质量管理规范（2010年修订）》（卫生部令第

79号）

新版 GMP全文：

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0053/58500.html

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0087/59027.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0844/59017.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0053/58500.html
http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0053/58500.html


附件 2：实施《药品生产质量管理规范（2010修订）》解读与问答

一、2014 年 1 月 1 日起未通过新修订药品 GMP 认证的无菌药品生产企业必须

停止生产

解读：根据《药品管理法》及原卫生部 79 号令，报请国务院同意，原国家

食品药品监督管理局下发了《关于贯彻实施<药品生产质量管理规范(2010 年修

订)>的通知》(国食药监安〔2011〕101 号)。通知规定 2015 年底前全部药品生

产企业应达到新修订药品 GMP 要求，其中无菌药品生产企业应于 2013 年 12 月

31 日前达到新修订药品 GMP 要求。根据实施规划过渡期的有关要求，2013 年 12

月 31 日是企业可以执行 98 版药品 GMP 生产无菌药品的最后期限， 2014 年 1 月

1日起未通过新修订药品GMP认证的无菌药品生产企业(或生产车间)必须停止生

产。

二、无菌药品生产企业通过新修订药品 GMP 认证的情况如何？

答：我国无菌药品生产企业共计 1319 家，截至 2013 年 12 月 31 日，已有

870 家提出新修订药品 GMP 认证申请，占全部企业总数的 66%；其中 855 家已完

成现场检查。通过检查并公告的企业有 796 家，占全部企业数量的 60.3%。

三、通过新修订药品 GMP 认证的企业药品产能和品种能否满足我国药品市

场供应？

答：按 2012 年我国药品市场需求估算，目前我国已通过的新修订 GMP 认证

企业的无菌药品 4种主要剂型的总体产能已达 160%，完全能够满足市场需求。

从品种分析，《国家基本药物目录》(2012 版)收载无菌药品 171 个，全部都有

已通过认证的企业生产。《国家医保药品目录》(2013 版)及临床常用药品分别

收载无菌药品 629 个和 563 个，已通过认证的企业分别可以生产其中的 621 个和

556 个，均占 98.7%。目前尚未覆盖的个别品种，也已完成了产品储备。总体来

看，能够有效保证药品市场供应。据近几年统计，正常情况下每年都会有一些品

种(包括各种剂型)出现供应短缺现象，如甲巯咪唑、人凝血因子Ⅷ、蛇毒抗血清

等都是由原料、价格、市场等原因造成的，与新修订药品 GMP 的推行并无内在联

系。



四、如何界定停产？停产后企业能否继续申请认证？此前生产的产品后能

否继续销售？

答：为了准确界定停产行为，考虑到部分企业生产的连续性，《公告》中明

确，以完成最终包装为标志来确定停产行为，即对于 2013 年 12 月 31 日前已完

成最终包装，尚未完成检验的，可继续进行检验工作，合格后予以放行，允许其

继续上市销售。 疫苗类产品按要求需要进行批签发，2013 年 12 月 31 日以前生

产并送批签发的疫苗产品，在批签发合格后仍可上市销售。

未通过 GMP 认证的企业，2013 年 12 月 31 日前生产的产品可以继续销售，

也就是说在 2014 年仍会有 2013 年 12 月 31 日以前生产的产品陆续上市。

对 2013 年 12 月 31 日前，已通过认证现场检查并进行公示的企业，2014 年

1 月 1 日后仍可继续生产，待取得新《药品 GMP 证书》后产品方可销售。

企业停产以后，如完成 GMP 改造，可以继续申请认证。对于放弃认证的企业

也可以，自主选择品种技术转让、企业兼并重组等方式有序退出。

五、新修订药品 GMP 的实施对于我国医药产业产生了怎样的影响？

答：新修订药品 GMP 充分参照世界卫生组织、欧盟等国际先进标准，对无菌

药品生产的要求有了较大的提升，更重要的是强调全过程质量管理体系的有效运

行，强调药品生产全过程的风险控制，更加有效地保障药品质量安全。

新修订药品 GMP 的稳步实施，为医药产业的优胜劣汰、兼并重组提供了历史

性的机遇。部分规模小、效益差、产品无市场、质量管理水平落后的企业，将逐

步被淘汰出局。生产上规模、管理上水平、市场占主导的优势企业也利用本次机

会，调整了品种布局，提升了产业集中度。以大容量注射剂为例，我国排名前 5

位的生产企业，已占有全国市场近 50%的份额。

新修订药品 GMP 有效促进了我国制药工业与国际接轨，加快了我国医药产品

进入国际市场的步伐。截至 2013 年底，我国已有 160 家企业的 450 个原料药、

103 家企业的 143 个制剂品种通过国外药品 GMP 认证检查。2013 年 10 月 9 日，

成都生物制品研究所的乙型脑炎减毒活疫苗通过世界卫生组织疫苗预认证，首次

进入国际采购目录，具有里程碑意义。

六、2014 年 1 月 1 日后，未通过认证企业的停产是否会对行业造成冲击？



答：根据统计，全国制药五百强企业中涉及注射剂生产的仅有 22 家未申请

新修订药品 GMP 认证。100 强中 99 家已经通过，仅剩的 1家也已提交认证申请。

新修订药品 GMP 是技术要求的提升，更是产业发展到新阶段市场做出的选

择。不过，我们对于尚在改造暂时停产的企业并没有关闭认证的大门。只要企业

提出认证申请，在坚持高标准、严要求的基础上，将继续组织认证检查，通过认

证后可以恢复生产。

七、在新修订药品 GMP 的实施过程中是如何保证认证检查工作质量的？

答：在新修订药品 GMP 整个实施过程中，食品药品监管部门始终坚持高标准、

严要求，及时颁布相关附件和认证检查指南，修订原有质量手册及 34 个程序文

件，并新增 4个文件，从制度方面进一步完善了药品 GMP 认证检查。

加强检查人员的业务和纪律培训，新修订药品 GMP 实施以来，2011 年首先

培训了 117 名检查组长，然后培训了 163 名骨干检查员，后期对 600 名检查员进

行了新修订 GMP 相关培训。2012 年、2013 年采用多种形式陆续对长期从事检查

工作的 550 名药品 GMP 检查员进行再培训，包括无菌理论学习与现场操作结合、

与世界卫生组织共同举办 8期疫苗专项培训、世界卫生组织派专家对我国检查员

的检查进行观察检查和教学检查等方式，确保了药品 GMP 认证检查员的检查能

力。

药品检查质量体系不断完善。2011 年初，原国家食品药品监管局国家疫苗

监管体系通过了世界卫生组织对我国国家疫苗监管的评估。2012 年药品认证管

理中心通过 ISO9000 认证，药品检查质量管理体系获得专家的好评。

明确检查认证的技术标准和纪律要求。对认证检查的结果实行公示制度。对

认证检查情况进行跟踪检查，及时发现实施过程执行标准和纪律的情况，发现问

题及时纠正。

八、下一步总局将采取什么措施监督未通过认证企业确保停产措施到位？

答：下一步总局要求：

各地要认真落实《公告》要求，凡是未通过认证的血液制品、疫苗、注射剂

等无菌药品生产企业或生产车间，必须自 2014 年 1 月 1 日起停止生产。请各地

立即通知未通过药品 GMP 认证的企业，一律按《公告》要求停止药品生产活动。



各地应加强对行政区域内应停产企业或生产车间的监督检查。各县(市、区)

食品药品监管局要对应停产企业进行全面梳理并逐一进行现场检查，确认停产状

态。各省(区、市)食品药品监管局对停产情况和检查情况进行汇总，于 2014 年

1 月 10 日前报总局药品化妆品监管司。同时要密切关注停产企业状况，凡发现

未按规定停产的，应按照《药品管理法》及相关规定依法查处。

各地要对应停产企业的原辅料、包装材料等进行严密监控，采取切实有效的

管控措施。特别要加强对停产的麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品和放射性

药品等特殊药品生产企业的原、辅材料的监督管理，采取严控措施，加贴封条，

防止流入非法渠道，给社会带来危害。

各地要统一思想，提高认识，切实把《公告》要求落到实处。在执行过程中

如发现新的问题，及时报总局药品化妆品监管司。

九、为什么要实施新修订药品 GMP？

答：药品生产质量管理规范(药品 GMP)是国际通行的药品生产质量管理基本

准则，是药品生产必须遵循的重要技术标准，已成为国际上评价药品质量保证体

系和参与药品国际贸易的一项基本内容和标准。药品 GMP 对药品生产中原辅料采

购和检验、生产投料、制剂加工、质量检验、仓储保存及产品出厂放行等生产全

过程的条件和方法进行科学、合理、规范的规定和要求，从而确保药品生产企业

可以持续稳定地生产出合格药品。

我国在 1988 年开始逐步推行药品 GMP。经过 1992 年和 1998 年两次修订和

依法实施，在 2004 年 7 月 1 日实现了所有药品均在符合药品 GMP 条件下生产的

目标。通过实施药品 GMP，我国药品供应保障水平大幅提升，产品质量不断提高，

取得了良好的社会效益和经济效益。但是，原有药品 GMP 已颁布实施 10 多年，

受当时经济发展和技术条件所限，其中有些规定过于宽泛，有些制度存在缺失，

已经不能适应新形势下药品生产管理和质量可控的目标要求，在理念、制度和标

准上已经落后于国际上较为先进的药品 GMP 标准。为了全面提升我国药品生产企

业质量管理水平，药品生产更加规范、质量更加可控，借鉴国际先进经验，必须

对我国药品 GMP 进行修订并推动实施。

十、新修订药品 GMP 的特点是什么？



答：此次药品 GMP 修订工作从 2005 年启动，本着公开透明、从国情出发、

优先提高质量管理和人员素质的原则，在参考世界卫生组织药品 GMP 标准基础

上，结合我国医药产业实际，并针对我国药品质量现状和以往药品质量事件暴露

的问题进行修订。

新修订的药品 GMP 由正文和附录组成，更加注重质量管理的细节，篇幅内容

由原来的 88 条增加至 313 条。新修订药品 GMP 相比原有药品 GMP，标准要求更

高，内容更加全面，制度和措施更加具体可操作，基本达到了世界卫生组织药品

GMP 标准。

新修订药品 GMP 的主要特点是：一是明确要求企业建立和完善质量管理体

系，在组织机构、职责、程序、活动和资源等方面提出了更高的要求，可以保证

药品 GMP 的有效执行；二是提高了企业从业人员资质要求，明确将企业负责人、

生产管理负责人、质量管理负责人、质量受权人列为药品生产企业的关键人员；

三是细化操作规程、生产记录等文件管理规定，增加指导性和可操作性。四是提

高了无菌药品生产环境标准。采用了世界卫生组织最新药品 GMP 的空气净化 A、

B、C、D分级标准，并增加了生产环境在线监测要求。同时，按生产区、仓储区、

质量控制区和辅助区分别对厂房设施的设计提出要求，对设备的设计、安装、维

护及使用等方面也做出具体规定。五是围绕质量风险管理增设一系列新制度。引

入质量风险管理的概念，分别从原辅料采购、生产工艺变更、操作中的偏差处理、

发现问题的调查和纠正、上市后药品质量的监控方面，增加了如供应商审计、变

更控制、纠正和预防措施、产品质量回顾分析等新制度和措施，对各个环节可能

出现的风险进行管理和控制，主动防范质量事故的发生。

十一、实施新修订药品 GMP 的目标是什么？

答：实施新修订药品 GMP，一方面可以全面提升药品生产质量管理水平，从

源头上强化药品质量管理，确保药品质量安全；另一方面，可以提高医药行业的

准入条件，淘汰落后生产力，有利于医药产业做大做强，从而推动医药产业产业

升级结构调整。同时有利于，推动我国药品生产企业转型和与国际接轨，加快医

药产品进入国际主流市场。

十二、新修订药品 GMP 的实施规划是什么？



答：新修订药品 GMP 发布实施后，原国家食品药品监督管理局在 2011 年 2

月，就制定了详细的实施规划。规划充分考虑了企业升级改造的过渡时间和品种

风险因素，确定了分两个阶段实施的计划。一是注射剂等无菌药品的生产，要求

在 2013 年 12 月 31 日前达到新修订药品 GMP 的要求；二是除无菌药品外的其他

药品，均应在 2015 年 12 月 31 日前达到新修订药品 GMP 的要求。届时，未在规

定时限达到要求的企业(车间)，不得再继续生产药品。

十三、实施新修订药品 GMP 的促进措施有哪些？

答：针对实施初期出现的部分地区推进慢，企业等待观望等状况，实施进展

不平衡的问题较为突出，特别是无菌药品生产要在 2013 年底实现预期目标，任

务尤为紧迫。因此，食品药品监管部门与发展改革委、工业和信息化部、原卫生

部从药品技术转让、招标采购、药品价格以及鼓励兼并重组等方面加大支持力度，

鼓励企业加快新修订药品 GMP 认证，鼓励药品生产向优势企业集中。

2013 年 2 月和 10 月，食品药品监管部门为做好新修订药品 GMP 实施过渡期

间企业文号转移等工作，连续下发相关通知，鼓励企业药品技术有序流动，推动

新修订药品 GMP 顺利实施，促进企业资源优化配置。

2013 年 10 月，食品药品监管部门又发布了新修订药品 GMP 检查有关事宜的

通知，在新旧车间衔接、注册现场核查与药品 GMP 检查衔接等方面出台多项制度

和措施，保证了新修订药品 GMP 认证工作的顺利开展。

名词解释：

GMP:药品生产质量管理规范 Good Manufacturing Practice

GSP:药品经营质量管理规范 Good Supply Practice

GLP:药品非临床研究质量管理规范 Good Laboratory Practice

GAP:中药材生产质量管理规范 Good Agricultural Practices

GCP:药品临床试验管理规范 Good Clinic al Practice

GUP:药品使用质量管理规范 Good Using Practice
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