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·药事管理· 
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摘要：目的  探究当前我国《药品生产质量管理规范》(药品 GMP)监管体系存在的问题，提出相应对策建议。方法  采

用文献研究、实地调研、对比研究等方法，从监管理念、法规体系、检查机构和人员、监督机制和违法惩处措施等层面

分析药品 GMP 监管现状和问题。结果  我国药品监管部门对监管理念认识不深，同时存在着指南体系不健全、检查机构

建设不统一、兼职检查员管理困难、执法透明度不强、对违法行为的惩处不够灵活等问题。结论  我国可借鉴国际先进

经验，从树立科学监管理念、协调完善相关法规、加强机构和人员建设、健全执法监督机制和规范违法惩处措施等方面

完善 GMP 监管体系。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To analyse problems in supervision system of Good Manufacturing Practice(GMP) for drugs and 
to propose policy suggestions. METHODS  Literature review, field research and comparative study were adopted to analyse 
current situation and problems from the aspects of supervision idea, regulation system, inspection organization and personel, 
supervision mechanism and illegal punishment measures, etc. RESULTS  Drug administration was not fully aware of 
supervision concept. And there were problems such as insufficient of guideline, inconformity of institution construction, 
difficulty of inspector management, low transparency of law enforcement and lack of flexible punishment. CONCLUSION  It 
is suggested to learn from international experiences and establish a scientific supervision concept, harmonize relevant regulations, 
strengthen construction of institutions and personnel, complete monitor mechanism, specify punishment measures to improve 
GMP supervision system. 
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药品生产质量管理规范(Good Manufacturing 

Practice for drugs，GMP)是一套应用于医药产业，

确保药品质量的管理制度[1]。1998 年，国家药品

监督管理局成立，组织修订了 98 版 GMP，并开始

实行强制认证。随着药品生产技术进步和质量标

准提高，98 版 GMP 显得难以适应监管和发展的需

要，药监部门及时修订了 2010 版 GMP。经过长期

努力，我国药品 GMP 在文本上已经同发达国家相

近，但实施效果同发达国家相比还存在较大差距。

因此，探究当前我国药品 GMP 监管体系存在的深

层问题，学习借鉴国际先进经验，有助于提升我

国药品生产监管水平，保障药品质量安全。 

1  我国药品 GMP 监管体系概况 

经过多年的发展，我国已基本建立起药品

GMP 监管的法规体系和检查体系。 

1.1  法规体系 

目前我国 GMP 的监管依据主要有《药品管理

法(2015 年第二次修正)》、《药品管理法实施条例》
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等法律法规，以及《药品生产监督管理办法》、《药

品生产质量管理规范(2010 年修订)》、《药品医疗

器械飞行检查办法》等部门规章和规范性文件。 

1.2  检查体系 

根据新的规定，从 2016 年 1 月 1 日起，所有

的药品GMP认证检查工作下放至省级药品监管部

门[2]。目前省级药品认证检查中心是承担 GMP 检

查的主要机构，市、县基层药监部门承担日常监

督检查工作，而国家食品药品监督管理总局(以下

简称“国家总局”)负责全国范围的飞行检查。 

2  存在问题与分析 

通过梳理我国药品管理法律法规以及实地调

研，对比国内外药品生产监管制度，发现我国药

品 GMP 监管体系在诸多方面仍存在问题。 

2.1  对监管理念认识不深 

世界卫生组织发布的《监管质量管理规范》

(Good Regulatory Practice)提出，科学的监管体系

应具有合法性、公平性、一致性、均衡性、灵活

性、有效性、高效性、清晰性和透明性[3]。我国药

监部门对科学监管理念认识不深，没有把这些理

念真正融入到具体工作，例如：在资源有限的情

况下，盲目追求检查全覆盖，监管效率不高；不

愿主动公开检查信息，工作透明性不强，未能充

分保障公众的知情权等。 

2.2  法规和指南协调性待加强 

美国 FDA 从药品注册环节开始，就明确将

GMP 合规性要求纳入批准前现场检查，保持各类

生产检查的法规连贯性[4]。我国 GMP 监管工作除

认证检查外，还有注册现场检查、处方工艺核查、

专项检查、飞行检查、跟踪检查等各类检查。这

些检查有各自的规定，在法律地位、程序、检查

人员资质等方面未建立有机联系，重复检查既浪

费监管资源，又加重了企业的负担。 

美国和欧盟一般定期发布和更新GMP实施指

南，或者引用采纳 ICH 等国际药品组织发布的指

南[5]。我国 2010 版 GMP 已实施 5 年多，目前仍然

缺乏相应的具体实施指南。原国家药品认证管理

中心曾编写《药品 GMP 指南》系列丛书，但只是

作为普通书籍出版，不具备官方指南的性质，难

以协调企业和检查员对合规要求的理解，影响检

查结果的公平公正。 

2.3  各省检查机构管理不统一 

经调查统计，目前我国 31 个省(自治区、直辖

市)检查机构的单位性质、经费来源各不相同，见

表 1~2。严格来讲，只有参照《公务员法》管理的

检查机构，其检查员才能申领政府法制机构核发

的《行政执法证》，从而具备行政执法资格，否则

将影响 GMP 检查的权威性。少数自收自支和差额

拨款的检查机构，还要为自身正常运转进行创收

活动，这在一定程度上与监管目的存在利益冲突。 

表 1  省级药品检查机构单位性质统计表 

Tab. 1  Unit nature of provincial drug inspection centers  

单位性质 数量/家 百分比/% 

参公管理事业单位  4 12.9 

一般事业单位 27 87.1 

合计 31 100.0 

表 2  省级药品检查机构经费来源统计表 

Tab. 2  Funds source of provincial drug inspection centers  

经费来源 数量/家 百分比/% 

财政全额拨款 24 77.4 

财政差额拨款 1 3.2 

自收自支 3 9.7 

其他经费来源 3 9.7 

合计 31 100.0 

各检查机构质量管理体系建设参差不齐，造

成检查效果存在较大差异。根据原国家药品认证

管理中心制定的《药品检查质量管理体系工作实

施方案》，全国约半数检查机构参照 ISO 标准建立

起质量管理体系[6]。其余检查机构仅有一般行政机

构的工作制度，未能形成包括人员、资源和信息

在内的全过程管理体系，难以满足药品检查的专

业性要求。 

2.4  检查员专职化程度不高 

2016年国家总局重新聘任的检查员共 649名，

其中总局审核查验中心的专职人员 16 名，仅占

2.5%，其余多为兼职。兼职检查员来自各级药品

监管行政部门和技术支撑单位，平时需要履行本

职工作，接受委派才临时承担检查工作，无法从

始至终地参与企业资料审查、检查方案制定、整

改结果审核，导致检查未能形成良好闭环。另外

兼职检查员出勤率低、选派困难，更难考虑其专

业背景、优势特长。 

检查员队伍的组成现状给也管理工作带来了

挑战。检查机构主要从检查报告质量、参加培训

次数、企业投诉等方面对检查员进行考核。兼职

检查员每年参与检查的次数少，接受培训的时间

有限，个别检查员甚至多年未参加现场检查，监
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管能力未能持续提升，对失职行为也只是取消其

检查资格，因而难以发挥现有管理制度的作用。 

2.5  内外部监督不足 

地方药监部门有时需要平衡执法尺度与产业

发展的矛盾，执法独立性往往受到影响。2010 版

GMP 采用风险评估的方式进行检查，在缺乏有效

制度约束的情况下，检查员在确定合规性、缺陷

分级方面的自由裁量权难免运用失当。国家总局

和各省局实施的飞行检查在一定程度起到了内部

监督的作用，但飞行检查次数有限，监督效果有

待观察。另外 GMP 检查信息公开缺乏统一规定，

国家总局公布飞行检查发现的问题和缺陷，各省

一般只公布 终结论(即是否通过检查)而未公开

具体内容。公众和媒体对监管工作缺乏了解，社

会监督的作用没有得到充分发挥。 

2.6  对违反 GMP 的惩处不够完善 

《药品管理法》处罚条款实用性不强。《药品

管理法》第七十八条对未按规定实施 GMP 的企业

设置了阶梯式的处罚：先给予警告，责令改正；

逾期不改的，责令停产整顿，并处罚款；情节严

重的，吊销生产许可证。停产整顿的前提是逾期

不改，即只要在规定期限内改正就不会适用此处

罚，另外罚款金额较少，威慑作用有限。吊销生

产许可证涉及企业的生存，除非情节极其严重，

一般很少适用。因此，该条款适用较多的只有给

予警告，处罚力度偏小。 

收回 GMP 证书做法有待完善。收回证书是目

前较为常见的对违反 GMP 的处理方式，达到了迫

使企业停产整顿的效果。但从法律理论角度来看，

收回证书不属于《行政处罚法》第八条规定的行

政处罚种类，且该做法在实际执行过程中还存在

瑕疵，如收回和发还证书的具体程序如何、是否

需要听证等都缺乏细化规定。 

目前我国法律法规未对不遵循GMP条件生产

的药品进行定性，也没有规定如何处置该类产品，

导致制药企业违法成本过低，处罚有遗漏之嫌。

相比之下，美国《联邦食品、药品和化妆品法案》

规定，不遵循 GMP 条件生产的药品属于伪劣药，

FDA 可以没收相关产品，还可以对企业采取“发

布禁令”以阻止其产品进入市场等制裁措施[7]。 

3  对策建议 

3.1  树立科学的监管理念 

科学的监管理念能够指导具体行为。美国

FDA 遵循“明智”监管理念，通过可靠、灵活的

监管行为，实现保护公众健康和支持产业发展的

双重目标[8]。我国药监部门可借鉴其经验，将合理

先进的理念融入到监管工作。比如，在科学划分

职能的基础上，优化资源配置，建立基于风险模

型的检查计划，对高风险的产品增加检查频次，

低风险的产品可适当减少检查频次。 

3.2  协调完善相关法规和指南 

在法律法规层面明确生产现场检查都应符合

GMP 要求。针对生产现场检查种类繁多的情况，

我国药品监管部门应厘清检查目的，整合关联性

的检查，探索实施合并检查、协同检查，减少重

复检查导致的监管资源浪费。健全GMP指南体系，

建议由国家总局审核查验中心牵头制订一系列实

施指南，可以部分引用采纳 ICH 等国际组织制定

的指南，也可以组织国内外专家进行编写。在较

短时间内建立起实施指南体系，逐步实现与国际

接轨。 

3.3  加强检查机构建设 

加强检查机构自身质量管理体系建设。首先，

药品检查机构应统一参照《公务员法》管理，并

由财政全额拨款单位保障机构的正常运转，保证

执法的权威性。其次，由国家总局明确省级检查

机构建设要求，督促和指导各省实施，并加强对

质量管理体系的评估，促进检查机构之间的良性

竞争。同时，各部门应加强检查信息共享，稽查

部门能够及时跟进处理违反 GMP 的企业，增强检

查的威慑力；生产监管部门能整合多方面信息，

研判风险因素并制定防控措施。 

3.4  加强检查员队伍管理 

逐步建立专职化的检查员队伍。专职化的优

点首先是便于管理，解决兼职检查员选派困难等

问题；其次是专职检查员能系统地接受培训，不

断提高检查能力。在目前机构编制压力较大的情

况下，可逐步实现专职化，明确知识背景和从业

经验等要求，从社会公开招聘专职检查员，至少

满足每个检查组配备一名专职检查员。 

统一检查员的培训与考核，建议由国家总局

建立符合 GMP 检查要求的培训课程体系，并负责

培训的组织与开展。同时我国应加强与国外药品

检查机构的联系，积极加入国际药品认证合作组

织 PIC/S，利用国际资源培养高水平检查员。另外

可借鉴美国和欧盟检查员分级管理制度，建立科
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学的考核激励机制，根据业务能力逐级晋升，提

高检查员的工作积极性[9]。 

3.5  健全执法监督机制 

通过严格的现场检查管理制度加强内部监

督，可借鉴美国 FDA 制定的《检查员指导手册》，

明确检查程序和要求，使检查员在检查标准的把

握上尽量规范统一。建立 GMP 监管工作的评价机

制，可由国家总局组织对省级机构的检查报告进

行回顾分析。完善检查信息公开制度，提高监管

透明度，公布除企业秘密外的检查内容，增加公

众对检查工作的了解，加强社会舆论对执法者和

企业的监督。 

3.6  规范违反 GMP 的惩处措施 

对于企业违反 GMP 的行为，应结合质量风险

与违规情节区别处罚，建议在法律层面明确未遵

循 GMP 条件生产的药品为劣药，增加强制召回、

没收产品等措施；也可借鉴美国 FDA 对企业发布

禁令，暂时阻止其产品进入市场的做法，迫使企

业进行充分整改。另外药监部门应重视社会信用

体系建设，严格执行药品安全“黑名单”制度，

及时公布严重违法企业和人员信息，实现“让失

信者寸步难行、让守信者一路畅通”的目标。 

4  结语 

药品GMP监管体系的完善对我国药品生产质

量的持续提高和医药产业的健康发展意义重大。

可以看到，各级监管部门正在进行有益尝试，国

家总局下放认证检查权限，加强飞行检查，转变

监管职能；一些省份如北京、广东积极探索建立

专职检查员队伍。当然，GMP 监管体系的完善需

要站在更高的角度，从监管理念、法律法规层面

统筹规划，另外还需要各级监管部门的积极配合

与严格执行。 
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