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通过自检，制药企业可以
及时发现生产过程中的问
题，确保药品的质量和安
全。

确保药品质量 遵守法律法规 提升企业形象

自检是企业履行药品监管
法律法规要求的重要措施，
有助于确保企业的合规性。

公开、透明的自检结果可
以展示企业对药品质量的
重视，提升企业的形象和
信誉。
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自检的目的和意义



自检应涵盖药品生产的各
个环节，包括原料、辅料、
包装材料的质量控制，生
产环境的监测等。

生产过程

自检应对企业的质量管理
体系进行全面检查，包括
质量方针、目标、组织结
构、职责、程序等。

质量管理

自检还应关注企业员工的
素质和能力，包括培训、
技能、意识等方面。

人员素质

自检的范围和对象



跟踪验证
对改进措施的实施情况进行跟
踪验证，确保问题得到有效解
决。

制定改进措施
针对问题制定有效的改进措施，
明确责任人和完成时限。

分析问题
对自检中发现的问题进行深入
分析，找出根本原因。

制定自检计划
明确自检的目标、范围、时间
和资源等，制定详细的自检计
划。

实施自检
按照自检计划，采用适当的方
法和工具进行自检，记录检查
结果。

自检的流程和步骤
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