
GMP实务

药品生产技术专业教学资源库



 2 药品生产技术专业教学资源库

 主要内容

1  机构管理…………………………P25-27

2  人员管理…………………………P28-32

3   人员卫生管理……………………P32-34

单元二  机构与人员管理
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单元二  机构与人员管理
1.机构管理

第十六条　企业应当建立与药品生产相适应的管理机构，并有组
织机构图。

企业应当设立独立的质量管理部门，履行质量保证和质量控制的
职责。质量管理部门可以分别设立质量保证部门和质量控制部门。

组织机构健全，岗位职责明确——组织机构和职责
管理是制药企业开展药品生产管理的工作基础，也是
药品GMP存在及运行的基础。组织机构的设置与企业
的规模、人员素质、经营和管理方式相适应。
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单元二  机构与人员管理
1.机构管理

小型药品生产企业组织机构设置模式
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单元二  机构与人员管理
1.机构管理

大型药品生产企业组织机构设置模式

（质量受权人）
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单元二  机构与人员管理
1.机构管理

董事会、董事长

生产副总 销售副总

综合办开发部 财务部

人力
资源

综合
管理

制造部 销售部

物料
贮运

销售质量
管理

生产
管理

生产
车间

总经理

案例案例
1.应设独立的质量管理部门，不

应设置在生产部门或其它部门之下。

2.物料管理部门不应直接设在销

售部门之下，应独立设置。
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单元二  机构与人员管理
1.机构管理

1、GMP对药企组织机构的原则要求？

2、药企各部门的职责？

3、你希望的岗位？你需要达
到的要求？
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单元二  机构与人员管理
2.人员管理

“人的因素第一

”，人员素质的高低对

推行GMP将起决定性

的作用，药品的质量取

决于全体人员的共同努

力，人员是药品生产的

首要条件。
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单元二  机构与人员管理
2.人员管理

人
员
素
质
的
重
要
性

第十八条　企业应当配备足够数量并具有适当资质（含学历、培
训和实践经验）的管理和操作人员，应当明确规定每个部门和每
个岗位的职责。……

    所有人员应当明确并理解自己的职责，熟悉与其职责相关的要求，
并接受必要的培训，包括上岗前培训和继续培训。
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单元二  机构与人员管理
2.人员管理

企
业
基
本
人
员
安
排
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单元二  机构与人员管理
2.人员管理

生产管理
负责人

质量
授权人

质量管理
负责人

企业
负责人

关键人员
★★

• 资质
• 职责

• 资质
• 职责

• 资质
• 职责

教育背景
实践经验
培训

强调企业负责人的质量责任！强调专业人员负责专业事务！

第二十条  关键人员应当为企业的全职人员，至少包括企业负责人、生产管理负

责人、质量管理负责人和质量受权人。

质量管理负责人与生产管理负责人不得互相兼任。质量管理负责人和质量受权

人可以兼任。应当制定操作规程确保质量独立履行职责，不受企业负责人和其他人员

的干扰。

关键人员关键人员
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单元二  机构与人员管理
2.人员管理

企业负责人

指《药品生产
许可证》上载
明的企业负责
人，是企业的
最高管理者！

职责

2.

主要职责：完
成质量目标、
配备适当资源、
维护质量管理
部门工作独立
性。

1.

药品质量的
主要责任人，
全面负责企
业日常管理。

关键人员关键人员
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单元二  机构与人员管理
2.人员管理

关键人员关键人员
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单元二  机构与人员管理
2.人员管理

关键人员关键人员
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单元二  机构与人员管理
2.人员管理

关键人员关键人员
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