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[摘  要] 药品质量关系到人体健康与社会稳定,相比与其它商品,其质量标准特别严格,所以其在生产过

程中,必须加强对其进行质量管理。并且药品生产质量管理是达到药品生产标准、确保药品质量等方面

的主要途径。如果由于药品质量未达标就进入市场,可能会发生医疗事件,甚至会危害生命安全。因此药

品生产过程中,需要结合国家规定,对其生产的所有环节都需要严格其质量管理。基于此,本文从药品生

产过程中的质量管理要点出发,对其存在的问题与措施进行了讨论分析。 
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[Abstract] The quality of drugs is related to human health and social stability. Compared with other 

commodities, its quality standard is particularly strict, so it is necessary to strengthen its quality control in the 

production process. And drug production quality management is the main way to meet drug production 

standards and ensure drug quality. If the drug enters the market  without meeting the quality standards, medical 

events may occur, and even endanger life safety. Therefore, in the process of drug production, it is necessary to 

strictly control the quality of all links of drug production in combination with national regulations. Based on this, 

this paper discusses and analyzes the existing problems and measures from the key points of quality control in 

drug production. 
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近年来,我国修订和颁布了诸多关于药品的法律法规,比如

修订的《中华人民共和国药品管理法》和颁布的《中华人民共

和国疫苗管理法》、《药品注册管理办法》、《药品生产监督管理

办法》等。相关法律法规都对药品质量要求非常严格。并且随

着医药行业的不断发展,药品生产质量问题越来越受到人们的

重视,因此对药品生产质量管理进行分析具有重要意义。 

1 药品生产质量管理的概述 

药品生产过程中的质量管理工作,是任何一家医药公司必

须认真对待的事项。要求公司自身具有完善的技术水平,并运用

完善的制造装备、构建健全的质量管理制度、完善药品质量控

制体系,保证医药产品质量能达到有关规范要求,从而增强医药

公司自身能力,提高公司的实力。就当前来讲,在各个公司生产

管理模式下所存在的问题也多种多样,因此为了提高药品生产

质量水平,公司就必须具有相应的开拓创新精神,从而能够保证

生产质量管理和与市场环境保持一致。在工作流程中,着重考察

制药公司对药物的生产质量管理体系与标准,并以此为基础对

生产操作过程中,所有的设备人员环境卫生状况等方面进行质

量控制,以提升药物生产质量与制造效益。此外,在开展不同类

型药物生产时,所用的原料和辅助性物料品种并不相同或物料

质量出现差别,都会对药物的生产质量产生负面影响。从工艺技

术层面来说药物制造工艺有多道工序,药物制造流程非常繁琐,

同时药物类型很多,因而它所展现出的药物特点也并不相同,药

物制造流程中任何一个环节存在问题,都会对药物制造质量产

生直接影响,加强药物制造管理水平必不可少。 

2 药品生产过程的质量管理要点分析 

2.1原材料管理。原材料质量不仅影响药品生产的性能成本,

还影响药物质量。(1)严格控制加药标准。由于药品是一种特殊

产品,其成分严格按照原料类型和数量的标准进行确定。微小的

差异会降低药物的质量,影响患者的疗效甚至产生副作用。分析

员、工艺师、质检员等生产装置负责人承担责任,反复检查所生

产的药品是否具有相应的功效。(2)节约原材料,减少损失。公

司应通过制定标准和严格评估防止浪费来控制原材料的消耗。工



中医药研究前沿 
第 4 卷◆第 3 期◆版本 1.0◆2022 年 

文章类型：论文 刊号（ISSN）：2705-1374(P) / 2705-1382(O) 

Copyright  c  This work is licensed under a Commons Attibution-Non Commercial 4.0 International License. 2 

Frontiers of Chinese Medicine Research 

艺水平也需要不断提高,以确保原材料的使用水平。根据生产周

期适当供应和储存原材料,以防止原材料发霉和受潮。 

2.2职工管理。职工作为药品生产的主要主体,个人素质和

能力直接关系到药品质量。第一,建立严格的考核办法和监督制

度,确保奖惩到位。只有通过严格的监督和合理的奖惩,职工才

能克服惰性,提高生产积极性,不断提高技能和能力,提高成品

药的质量。第二,生产公司将根据药品生产规模配备足够的专业

技术人员,包括具有丰富生产经验的技术人员和具有专业知识

的技术人员,以确保职工的素质和能力。质量管理和生产管理必

须向专门的主管部门负责,为了能够在进行严格质量控制的同

时,应该要求药品生产工人有着健康的身体。第三,加强对职工

的培训,提高职工的专业素质和技术技能。通过培训,可以提高

职工的技术水平、质量意识和法律意识,改变职工的不良习惯,

使职工符合工作程序,最大限度地减少人为失误造成的质量问

题。培训应完善法律法规、生产工艺、最新生产标准、管理制

度等内容的培训。培训方式可以是外部培训、内部培训等。 

2.3设备管理。设备包括制造医药产品所需的机器、容器等。

改进设备管理可以提高设备生产药品的质量,确保设备稳定、准

确、可靠运行。防止设备故障甚至药品污染,导致药品质量下降。

近年来,我国药品生产的机械化程度有了显著提高,但设备管理

没有现代化的改进,导致难以稳定可靠地生产优质药品。因此,

需要实现以下方面的机器控制。第一,首先,在选择设备时,应在

满足生产要求的条件下选择易于清洁和消毒的设备。要求该装

置易于操作和维护,以使该装置能够长期可靠、高质量地生产药

品。第二,使用中的科学功能。设备必须配备专业操作人员。操

作员应清楚了解设备的设计、维护和其他专业知识,并能熟练操

作设备,以确保设备的顺利安全运行。 

2.4工艺流程管理。第一,严格按照工艺进行生产。在药品

生产过程中,必须严格按照工艺流程应用进料比、数量、温度、

出口压力和生产时间,生产实验室的人员和检验员必须负责确

保其所有程序的实施,并保证所有工艺参数。第二,不断改进工

艺流程。虽然应用的工艺流程可以实现药物的治疗,但仍存在一

些不足之处。应根据实际情况加以改进,使工艺水平能够随着科

学技术的进步而不断提高,使制造工艺更加高效,生产出更优质

的药品。 

2.5生产环境管理。药品生产对环境要求很高,通常分为清

洁生产区和室外环境。对室外环境的要求较低。一般来说,它应

该是无尘无味的。清洁生产区的要求更高,这是环境管理的最高

优先事项。清洁生产区根据相关工艺和要求分为生产区、清洁

区和控制区。收集几个清洁度相同的区域,并将其划分为小区

域。换完衣服后,工作人员必须通过保温室进入控制区,然后经

过一系列洗澡后,换无菌衣服进入洁净区。同时,应根据工艺标

准调整洁净区空气的温度和湿度。 

3 药品生产质量管理存在的主要问题 

3.1 GMP实施不到位。虽然每一个制药公司都是通过了GMP

认证的,但是很多时候在通过认证之后就对于GMP规范所规定的

条款并不会特别重视,在药品的生产过程中对于质量的监控并

不会严格按照GMP的标准进行。对于药品生产环境并不会重视,

对于药品原材料的管理也并不规范,在药品生产结束后,包装标

识并不清晰明确,保管过程和使用过程中都很容易造成混淆。 

3.2药品参数记录不全。药品生产过程中,很多对于药品的

生产规格、批次、功效并没有进行登记录入工作,所以如果有药

品有问题,也会找不到药品在生产过程中的记录,并不知道是哪

个环节出错所造成的质量问题。药品的参数文件记录不完整,

很可能致使药品无根可寻,找不到问题根源所在。并且对于不合

格产品的处理,很多公司也并不会进行几率,这样和可能会再次

出现类似质量问题,对于公司是损失,对于使用药品的人也会造

成影响。 

3.3药品检查留样与规定不符。药品生产结束后,公司进行

药品检查的时候,只会对某一批次的药品进行留样,并不会每一

个不同批次都进行药品自检。这样做的后果就是,会使很多符合

规定的药品流入市场,主要是由于不同批次药品在生产过程中

很可能因为环境不同,质量也不同,公司在进行了自检之后也很

少有留下记录的习惯,或者检查报告并不符合规定要求。留检药

品与成品的包装不能保持一致也是在自检中常会遇到的问题,

这样很不利于出现问题后的查找工作。 

3.4药品生产过程不规范。在只要公司进行药品生产的时候,

对于药品原材料的处理方式并不规范,很多中草药都是直接粉

碎就开始制药,并不会进行灭菌操作,这样生产出的药品微生物

含量会偏高。并且在药品生产过程中,对于温度的控制也并不完

美,很可能造成浸膏颜色加深,产生碳化反应,影响药效。生产过

程不规范所制出的药品并不能达到药品规范,投入使用很可能

引起不良反应。 

3.5法律法规建设方面,当前对于医药行业质量控制法律法

规要求很高,在社会环境的变化,以及人民生活条件日益改善下,

对医疗卫生质量也有更大的需求,产业发展进程中所面临的相

关课题也日渐增加,健全有关法律法规,可以在一定程度上提升

医药行业产品质量。但是在实际生产过程中,公司也不能严格依

据国家有关规定以及有关法规准则等内容建立有效的管理制

度。在工业生产过程中,对于部门以及车间的人员培训管理等工

作也处在停滞状态,无法把新规范新规程合理地运用于制药公

司生产环节中,在这些情形下,制药检测设备极易产生故障,进

而造成药物质量降低。 

4 药品生产质量管理的有效措施 

4.1建立健全质量保障体系。以GMP为中心,形成完善的质量

检查体系。质量检查是保证药品质量的最好方法,所以在药品生

产中,从原材料开始进行质量检查,直至所有药品生产结束,就

可以更好的保证药品质量。(1)加强药品生产过程管理。药品质

量的好坏取决于药品的生产过程,这也是最为关键以及复杂的

环节。因为药品生产过程极为复杂,且求严格,任何一个环节出

现差错都可能导致药品药性与规定不符。因此,在进行药品生产

之前,必须要根据药品的注册要求,建立对应的药品生产工艺规
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程。同时根据药品的生产工艺以及规模,进行相关生产设备的配

备,同时要对岗位操作规程做出规定,建立健全批生产记录主控

文件。(2)加强GMP中药品检验工作。新版GMP最大的变化和最显

著的特征是增加了设备验证且将验证的内容作为一章单独列出,

可见其在生产质量管理中的重要意义。公司应成立专职的验证

机构；完善所有的验证文件,至少应包括验证总计划、验证工作

阶段。 

4.2规范药品文件管理。药品生产过程中离不开文件管理,

是管理体系重要的组成部分。制药公司管理水平的高低可以从

自身的文件管理质量上反映出来,GMP的实施离不开文件管理。

做好文件管理工作,能够有效的避免口头传递中出现的误,确保

所有药品生产人员都能够严格遵守生产工艺的详细指令,并且

如果药品出现缺陷,还可以根据文件管理进行追查。 

4.3确保药品质量的厂房、设施和设备。药品生产公司的厂

房与设备是实施GMP的先决条件。保证药品生产质量的适宜的硬

件设施,如厂房环境、生产设备、仓储条件和公用设施系统等,

要满足GMP的要求。在生产使用过程中建立生产设备维修、保养、

清洗、校验、验证等管理制度,确保设备在生产运行中始终如一

地符合GMP规范的要求。 

4.4严格药品生产过程中的物料管理。建立从原辅材料采购

入库,到生产出成品出厂的全过程,将所有物料的流转纳入统一

的物料管理系统,从而确保对产品质量的全过程监控。确保物料

在药品生产管理工作中物料流向明晰,物料的验收、存放、使用

符合相关GMP管理规范的要求,并具有可追溯性。 

4.5完善法律法规建设。要提升医药生产效率,就必须从质

量管理开始,制造医药公司本身就必须具有相应的产品质量能

力和安全意识,并加强产品质量管理。而政府部门作为相应的监

管机构,也就必须充分发挥各自职能,制定相应的规章,以严格

医药业界的生产过程,从而确保医药工业生产效率合格。同时加

强规章在医药制造过程中的有效运用,包括前期制定、制造、检

验、入库、储运、应用等各层面的作业标准,完善了规章管理制

度,切实达到有法可依的目的。针对在药品生产经营活动中出现

的产品质量问题,必须责任到个人,也必须依据有关法律法规要

求对产品的质量状态进行全面检测,针对在生产工作中不遵守

标准化规定而危害药品质量安全的情况,应予以必要的惩戒,并

加强对医药制造质量的规范化管理工作。 

4.6对职工实施系统化的培训。积极的实施药品生产质量管

理规范的主要目的就是为了能够保障所生产出的产品符合质量

理规范要求。使得生产出的产品不会受到污染和人为因素的影

响。可以说,药品生产质量管理规范本身就是一个系统性的工程

项目,该工程项目是由多种机制联系在一起的,只有采取系统化

的培训和学习,才能够充分的做到对各个部分的有效组合,从而

可以深入的了解药品生产质量管理规范的内容和其本质理念。 

5 结束语 

综上所述,基于药品质量在人体健康与社会稳定等方面的

作用,所以在其生产过程中,必须做好其进行质量管理工作。文

章从药品生产质量管理要点出发,对其实际生产过程中存在的

相关问题进行了探讨分析, 并提出了有效的对应措施,从而确

保药品质量达到国家规定要求。 
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