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PROCESS-Tip

药品生产企业自检流
程梳理
为了符合法律法规对药品生产企业自检的要求——药品生产企业应积极探索自检流程与方法。目

前开展自检的流程为：建立自检方案、自检计划，通过实施自检，形成自检报告，及自检结果应

用等。自检方法则可分为资料检查、当面沟通交流以及现场检查这 3 种。本文说明了药品生产企

业自检的必要性，介绍了自检的可行性以及自检的作用，为药品生产企业开展自检工作提供了具

体的方法。

文 / 董炎超  陈世鹏  陈世会 

对
于药品生产企业来说，

开展自检工作有百益

而无一害：既可以满足

《药品管理法》等法律法规和标

准的要求，其形成的自检报告也

是各类审计和检查的必看内容；

更重要的是通过自检，药品生产

企业可以识别改进的机会，达到

持续改进其质量管理体系的目

的。特别是，随着药品 GMP（药

品生产质量管理规范）认证的取

消，企业的自律性管理显得更加

重要，药品生产企业自检是其持

续实施 GMP 和严格执行法律法

规的重要保证 [1]。

1 法规对自检的要求

     从事药品生产活动，应当遵

守药品生产质量管理规范，建立

健全药品生产质量管理体系，保

证药品生产全过程持续符合法定

要求［2］。

质量管理部门应当定期组织

对药品生产企业的自检，监控《药

品生产质量管理规范（2010 年修

订）》（以下简称《规范》）的实

施情况，评估药品生产企业是否

符合《规范》要求，并提出必要

的纠正和预防措施。自检应当有

计划地对机构与人员、厂房与设

施、设备、物料与产品、确认与

验证、文件管理、生产管理、质

量控制与质量保证、委托生产与

委托检验、产品发运与召回等项

目定期进行检查。应当由企业指

定人员进行独立、系统、全面的

自检，也可由外部人员或专家进

行独立的质量审计。自检应当存

有记录。自检完成后应当有自检

报告，内容至少包括自检过程中

观察到的所有情况、评价的结论

以及提出的纠正和预防措施。自

检情况应当报告企业高层管理人

员［3］。

药品生产企业应当每年进行

自检，监控药品生产质量管理规

范的实施情况，评估企业是否符

合相关法规要求，并提出必要的

纠正和预防措施［4］。

2 如何开展自检
为确保自检工作符合相关要

求，并按照策划进行，药品生产

企业需要建立自检方案［5］。自检

方案一般包括目标、范围、参考

文件、定义、职责、工作内容、

相关文件及记录。

2.1自检审核计划

首先，自检应制定年度审核

计划。每年年底由质量管理部指

定人员制定下一年度自检计划，
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经审批后执行。其次，还应制定单次计划。每次自检

前，质量管理负责人应任命自检组长。组长应成立自

检团队，并制定单次自检计划。

2.2自检的启动

自检团队应先与相关人员就自检目标、范围、方

法及日程安排进行沟通。确定自检的可行性以及实施

自检时所需的时间与资源。

2.3自检活动的准备

2.3.1 成立自检小组

每次自检前，质量管理负责人应在自检前的规定

日期发布自检的通知。在发布自检通知后，质量管理

负责人应任命自检组长。组长应成立自检团队。自检

团队由自检组长根据自检项目、范围及部门，选择公

司内具有资格的人员。

2.3.2 编制审核计划表

在每次自检前，组长应制定自检计划表，具体内

容如下：

（1）确定自检的范围与目标：对于制药企业来说，

自检的范围包括覆盖的产品、区域及标准要求；自检

的目标，就是通过自检，评价公司质量管理体系是否

符合相关法律法规、标准、规范和企业所建立的质量

管理体系文件的要求。

（2）确定自检所依据的标准：对于制药企业而言，

自检的依据是相关法律法规、标准、规范和企业所建

立的质量管理体系文件。

（3）核查自检团队：自检人员一般需要在药品生

产企业工作一年以上，或具有相关资历并经质量管理

负责人批准；需要接受过公司内部或者外部相关培训，

并持有相关证书；同时，自检人员不能自检与其职务

具有直接关系的业务；必要时，可对自检人员进行适

当的培训。

（4）制定行程表

①确定自检日期及每日自检时间：每日自检开始

的时间以上班一小时后为宜，以使各部门可从容安排

当日工作事宜，专心接受自检。

②确定每次自检时的具体内容与自检团队的具体

人员。

③策划首次会议：在自检首次会议上，需要规定

参加自检的人员、首次会议时长及首次会议需要解决

的问题。

④策划末次会议：在允许的情况下，末次会议可

安排在自检结束的次日举行，以保证小组有充足的时

间讨论，并完成缺陷报告。
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⑤确定其他与本次审核有关

的事项。例如，如果药品生产企

业实行多班制，策划计划时，一

定要策划夜班的自检。

2.3.3 分配自检团队工作

在每次审核前，由自检组长

对自检团队进行工作分配。需要

将自检团队分成若干个小组，由

不同的小组负责不同的自检内

容。

2.3.4 准备相关文件

在每次自检前，各自检人员

可根据自检的主题向文件管理中

心借阅相关文件，准备自检事宜。

2.4自检活动的实施

2.4.1 举行首次会议

在正式审核前，应由自检组

长主持召开首次会议。按照策划，

相关人员均须参加会议，并进行

签到和拍照。会议主要包括以下

内容：确定自检范围、目标及自

检时所采用的方法；介绍自检成

员；确定自检日程安排与末次会

议时间及会议的参与人员。

2.4.2 进行信息的收集和验证

（1）完成检查表：自检人员

在自检前应该编制好检查表以辅

助自检工作的开展。检查表的设

计应考虑以下事项：检查表的内

容应根据相关文件制定；检查表

的设计以辅助记忆的原则规划，

以保证自检进行时的连续性和深

度。

（2）实施自检

①采用的自检方式：自检团

队进行自检时，应通过查看文件、

面对面沟通及现场检查的方式收

集客观证据。查看文件的首要任

务是，确认药品生产企业的文件

管理系统是否符合相关的法律法

规、标准要求，确定其文件管理

系统的充分性和符合性；面对面

沟通是自检团队通过询问相关人

员，确认其工作是否能够按照公

司文件的策划进行；现场检查是

确定现场相关的被检查要素是否

符合相关要求。

②进行自检：自检人员进行

自检时可利用检查表，以保证审

核工作的连续性；自检人员在进

行审核时应注意自检原则和技巧

的运用。自检注意事项包括：自

检不是在会议室或办公室进行，

而是要在“工作”现场进行；自

检需要在自检人员主导下进行；

自检人员应掌握自检目标、不逾

越自检范围；应根据客观事实进

行自检，并取得客观证据，对足

以影响自检结果或可能需要进一

步自检的任何迹象保持警觉；确

认及澄清所有“口头”信息；使

用备忘录，记录须查证的事项；

使用药品生产企业习惯用语，以

减少沟通障碍。

（3）填写检查表：自检人员

对自检过程中发现的缺陷，必须

立即填写在检查表上并附上必要

的证据资料。

2.4.3 形成自检发现

（1）自检发现

自检人员将自检证据与自检

准则进行对照，即可形成自检发

现。自检发现可分为优势和缺陷。

对于自检过程中所发现的优势，

企业应继续保持；对于发现的缺

陷，企业需要尽快采取措施，进

行改进。

（2）缺陷分级

缺陷可分为严重缺陷、主要

缺陷和一般缺陷［6］。

严重缺陷是指与药品 GMP

要求有严重偏离，可能会使产品

对使用者造成危害的缺陷。属于

下列情形之一的即为严重缺陷：

对使用者造成危害或存在健康风

险；与药品GMP要求有严重偏离，

给产品质量带来严重风险；有文

件、数据、记录等不真实的欺骗

行为；存在多项关联主要缺陷，

经综合分析表明质量管理体系中

某一系统不能有效运行。

主要缺陷是指与药品 GMP

要求有较大偏离的缺陷。属于下

列情形之一的即为主要缺陷：与

药品 GMP 要求有较大偏离，会

给产品质量带来较大风险；不能

按要求放行产品或质量受权人不

能有效履行其放行职责；存在多

项关联一般缺陷，经综合分析表

明质量管理体系中某一系统不完

善。

一般缺陷是指偏离药品 GMP

要求，但尚未达到严重缺陷和主

要缺陷程度的缺陷［7］。

2.4.4 准备审核结论：自检团

队应在自检组长的主持下，讨论

自检发现、确定缺陷项目、综合

整理被检查部门的优劣。

2.4.5 举行末次会议

在按照自检检查表完成自检

工作后，编写自检报告之前，应

由自检组长主持召开末次会议，

以便管理人员清楚掌握自检结

果。按照策划，相关人员均须参

加会议，并进行签到和拍照。

自检发现的构成
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按照策划，末次会议参与人

员包括自检团队和被检查部门的

相关人员。会议有以下内容：重

申本次自检的范围与目标；报告

自检结果及自检发现，按顺序报

告发现的缺陷；若缺陷经进一步

讨论确认可以消除或被检查部门

提出了额外证据，可经自检组长

裁决取消该缺陷，并在检查表中

加以标记。宣告纠正或预防措施，

按纠正和预防措施控制程序发出

并跟进；报告自检过程中所遇到

的主要障碍；提出自检报告的发

出日期。

2.5自检报告的编制和分发

2.5.1 编制

按照策划，自检组长应在自

检工作完成后的规定时间内，完

成自检报告的编写；应注意，自

检报告必须有自检组长及质量管

理部门负责人签字。

自检报告的主要内容有：自

检目标、自检范围、自检准则、

自检团队、自检日期、自检发

现——包括优势、不足和数据分

析、结论及报告的编制与审批。

2.5.2 分发

按照策划，审核报告的正本

由文件管理中心保存，副本分发

给相关人员。 

2.5.3 自检的完成

当所有策划的自检活动已执

行完毕，自检即告完成。

2.5.4 自检后续活动的实施

（1）纠正与预防措施的发出

与跟进

对于自检发现的缺陷，应实

行纠正与预防措施，并按《纠正

和预防措施控制程序》进行跟进

及控制。

自检团队在末次会议后，应

在规定时间内针对检查表上记录

的每一个缺陷填写《纠正和预防

措施处理单》的相关内容，并由

发现的自检人员进行跟进，直至

整改完成。待所有的纠正与预防

措施完成后，由自检组长确认并

结案。

（2）呈报管理团队

质量管理部门负责人应到

文件管理中心借调自检报告 ( 含

其他相关记录 )，将内部管理体

系自检的相关内容呈报给管理团

队，汇报本次自检的状况。

2.5.5 记录保存

所有自检的记录都应由文件

管理中心保存，并应按照策划，

保存一定时间。自检必须保存的

记录有：自检计划表、检查表、

自检缺陷报告单、纠正和预防措

施处理单、自检报告、首次会议

签到表和会议照片、末次会议签

到表和会议照片。

3 结论与探讨
自检工作是保证药品质量的

重要环节之一，药品生产企业应

根据法律法规的要求，定期开展

自检。本文讲述了药品生产企业

开展自检的全过程，为药品生产

企业如何有效开展自检活动，提

供了方法和参考依据。 ●
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