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·药事管理· 
 

药品生产企业 GMP(2010 年修订)飞行检查情况分析 
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(广西壮族自治区食品药品审评查验中心，南宁 530029) 

 
摘要：目的  进一步了解药品生产企业在 GMP(2010 年修订)飞行检查中存在缺陷的规律和特点，为监管部门的监管提出

一些针对性的建议和措施。方法  分析 2017 年广西食品药品审评查验中心组织对辖区内 11 家药品生产企业进行飞行检

查发现的缺陷情况。结果  11 家药品生产企业接受飞行检查，4 家企业被收回《药品 GMP 证书》，1 家企业被限期整改，

缺陷主要集中在 6 个方面，分别为企业未按批准处方工艺组织生产；人员培训不到位；物料与产品管理混乱；生产管理

不到位；质量控制与保证抓得不够严；企业数据可靠性不强。结论  企业应加强自律，更新观念，进一步完善 GMP 体系，

监管部门应适应新时代要求，改变和创新监管工作思路，提高飞行检查的震慑力和权威性，促使药品生产企业持续按 GMP

要求执行。 
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Analysis on the Unannounced Inspection of GMP(2010) in Pharmaceutical Enterprises 
 
LU Shihua, WEI Yingying, LI Shan, WEI Guanghui*(Guangxi Food and Drug Evaluation & Inspection Center, Nanning 

530029, China) 

 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To know more about the rules and characteristics of defects on unannounced inspection of the 
GMP(2010) on pharmaceutical enterprises, to provide reference and measures for supervision department. METHODS  
Analyzing the defects found in the unannounced inspection of 11 pharmaceutical enterprises organized by Guangxi Food and 
Drug Evaluation & Inspection Center in 2017. RESULTS  Eleven pharmaceutical enterprises accepted unannounced inspection 
and 4 of them were deprived of GMP certificates. A total of 6 major deficiencies were found: enterprises failing to approve 
prescription technology to organize production, personnel’s training was affirmed to be insufficient, material and products 
management was ineffective, production management was nonstandard, quality control and quality assurances was poor and data 
was not reliable. CONCLUSION  The enterprises shall innovate themselves, update their concepts, improve the GMP system. 
The supervision department shall change and innovate the regulatory thinking, to improve the deterrentness and authority of 
unannounced inspection, and encourage pharmaceutical enterprises to continuously implement the GMP. 
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《药品医疗器械飞行检查办法》[1]中明确药品

飞行检查是指食品药品监督管理部门针对药品研

制、生产、经营、使用等环节开展的不预先告知

的监督检查。药品飞行检查具有突击性、独立性、

高效性和威慑性等特点，随着 GMP 认证的取消[2]，

为适应药品安全监管新形势，保证药品生产质量，

提高监管效果，食品药品监督管理部门对药品生

产企业的日常监管更加严格，飞行检查的力度将

会加大，飞行检查的频次也会增加。笔者认为充

分了解和掌握飞行检查中企业存在的真实问题十

分必要，通过发现共性问题，企业可以查找原因，

明确思路，进一步有效地实施药品 GMP，同时监

管部门也可进行参考。 

1  资料与方法 

1.1  资料 

抽取 2017 年全年广西壮族自治区食品药品审

评查验中心对辖区内 11 家药品生产企业进行药品

GMP 飞行检查的情况和结果。 
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1.2  方法 

收集 11 家药品生产企业接受药品 GMP 飞行

检查的现场检查报告及相关数据，根据 GMP(2010

年修订)标准、《药品生产现场检查风险评定指导

原则》及《药品医疗器械飞行检查办法》(局令第

14 号)的要求，对药品 GMP 飞行检查出现的缺陷

情况进行分析。 

2  结果 

2.1  药品 GMP 飞行检查总体情况 

检查结果显示，接受药品 GMP 飞行检查的 11

家药品生产企业中[生产范围包括片剂、硬胶囊剂、

颗粒剂、散剂、茶剂、合剂、糖浆剂、酊剂、煎

膏剂、酒剂、喷雾剂、栓剂、酊剂、丸剂、露剂、

洗剂、中药饮片(含直接服用饮片)等]，被收回《药

品 GMP 证书》4 家(36.4%)，限期整改 1 家(9.1%)，

整改通过 6 家(54.5%)。 

2.2  药品 GMP 飞行检查企业分布情况 

接受药品 GMP 飞行检查的 11 家企业中，生

产地址位于市级(设区、县)区域的 4 家，位于县级

区域的 7 家。见表 1。 

表 1  药品 GMP 飞行检查企业分布情况统计 

Tab. 1  The results of enterprise distribution in the flight 
inspection of GMP  

企业分布情况 
市级(设区、县)

区域/家 

占总企业

比率/% 

县级区域/

家 

占总企业

比率/%

总体分布 4 36.4 7 63.6 

收回《药品 GMP 证书》 1  9.1 3 27.3 

限期整改 0   0 1  9.1 

2.3  药品 GMP 飞行检查存在的问题 

2.3.1  企业未按批准处方工艺组织生产   药品

GMP 明确规定所有药品的生产包装均应按照批准

的工艺规程和操作规程进行操作并有相关记录，

以确保药品达到规定的质量标准，并符合药品生

产许可和注册批准要求[3]。飞行检查中发现 1 家企

业生产的某个品种没有按照注册批准的工艺规程

生产，存在擅自添加防腐剂和多投辅料的问题。 

2.3.2  人员培训不到位  在药品 GMP 飞行检查

中发现部分企业人员培训不到位，生产操作人员

严重缺乏 GMP 意识，如负责原辅料验收入库的原

药材仓库保管员培训不到位，缺乏中药材基本鉴

别知识；制剂车间正在进行的复方感冒灵片(批号：

170501)包衣工序，生产人员裸手挑选不合格药片。 

2.3.3  物料与产品管理混乱  物料与产品管理是

GMP 管理中非常重要的一部分内容，在药品 GMP

飞行检查中发现企业物料管理混乱主要存在以下

几种现象：①物料和产品的处理没有按照操作规

程和工艺规程执行，不能真实记录，如对某企业

酒精库现场检查和酒精出入账等记录进行核查

时，发现该企业只有 2 个酒精灌，容量均为

6 000 kg，而该企业于 2017 年 1 月 1 日承上年结

存酒精 78 898 kg，至 2017 年 4 月 4 日结存

10 311 kg，并于 2017 年 4 月 10 日购进 4 008 kg，

共 14 319 kg。按照该企业 2 个酒精灌的容量计算

根本装不下如此多的酒精，该企业未能作出合理

解释，且未能提供购进票据和发票等，酒精管理

有虚假记录嫌疑；②物料缺乏状态标识或内容不

完整，如某企业原辅料库中存放的岗梅、三叉苦

等原药材无货位卡；③物料的进出帐记录混乱，

如原辅料乙醇请领量与账簿记录不符，部分记录

缺发放人员签名；④物料的留样与实际使用的物

料不符，如留样室中留样的该批药材性状与仓库

中该批药材的性状不符，存在取样、留样和检验

样品未真实代表库存药材的现象；⑤企业存在掺

杂、以次充好投料行为，如使用未开花的蒲公英

全草代替合格的蒲公英药材投料。 

2.3.4  生产管理不到位  药品 GMP 飞行检查中

发现少部分企业存在批生产记录不真实、各关键

参数记录不全和生产过程中状态标识使用管理不

善的现象，如某企业板蓝根颗粒(批号：170101)

的前处理净选生产记录存在不如实填写情况；清

火片(批号：170501)已经由质量授权人批准放行，

但糖衣片干燥间还留存有同批号的清火片半成

品；制剂车间正在生产的复方感冒灵片(批号：

170501)包衣工序无生产状态标识。 

2.3.5  质量控制与保证抓得不够严  药品 GMP

飞行检查中发现少部分企业质量控制与保证抓得

不够严，主要存在以下几种情况：①检验记录混

乱或篡改检验时间，如某企业小儿七星茶颗粒(批

号：170501)中间品的原始检验报告含量测定使用

液相色谱仪记录日期为 2017 年 5 月 3 日，原始检

验图谱记录也为 2017 年 5 月 3 日，但检验报告检

查日期和报告日期却为 2017 年 5 月 16 日，原始

检验记录的检验结果日期也改动过，已改为 2017

年 5 月 16 日。②企业未如实记录仪器使用情况或

记录内容不全，如电子分析天平(型号：FA2004；

编号：ZL-02-022)一直为正常使用状态，但使用台

账记录没有按要求如实记录。③企业检验用对照
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品管理不到位，未能如实记录对照品的购入发放

情况，未记录剩余量。如某企业丹参标准物质(批

号：120923-201113)，台账记录显示 2017 年 1 月 5

日库存 5 支，实际库存为 7 支。④检验称定达不

到标准规定的精密称定要求，如某企业检验报告

中显示，蒲公英含量测定用对照品咖啡酸的取用

量为 0.32~2.90 mg。⑤企业的留样存在以优代劣的

情况，检查某企业药材仓库时发现，库存的蒲公

英药材(批号：171107)的性状与留样药材性状不一

致，库存的蒲公英药材无花或掺杂较多杂草，不符合

中国药典 2015 年版一部有关蒲公英性状的描述。 

2.3.6  企业数据可靠性不强  药品 GMP 飞行检

查中发现少部分企业数据可靠性管理不到位，数

据的完整性存在重大缺陷：①部分企业检验项下

的含量测定只有纸质报告，没有电脑原始数据，

造成真实数据丢失，数据难以追溯。如某企业维 C

银翘片(批号：170101，161201)所用到的原药材荆

芥(进厂编号：Y15-160701)含量测定项下胡薄荷酮

的 HPLC 含量测定有纸质报告，无电脑原始数据。

②部分企业的配制记录缺失或不全，如某企业复

方感冒灵片(批号：170402，161201)所用的原料马

来酸氯苯那敏(进厂编号：F12-160601)含量测定项

下滴定用高氯酸滴定液(0.1 mol·L1)，在实验室中

没有发现高氯酸滴定液及其配制记录和使用记

录。③部分企业未执行计算机化系统附录相关要

求，如高效液相(型号：SPD-10Avp)电脑系统无审

计追踪模块，仪器工作站均未设置权限，未分级

管理，数据未定期异地备份和存档。④部分企业

仪器的系统时间可以随意更改，如 2017 年 7 月 12

日现场检查某企业位于精密仪器室的电脑型生物

显微镜(型号：XSP-300C；编号：ZL-02-074)计算

机系统显示时间为 2017 年 2 月 28 日，与当天实

际日期不相符，导致数据不能溯源。 

3  建议及措施 

3.1  企业应注重人才引进和培养 

本次研究发现，在接受飞行检查的 11 家药品

生产企业中，有 7 家药品生产企业位于县级区域，

占 63.6%，且其中有 3 家被收回《药品 GMP 证书》，

1 家被责令停产限期整改，这也从局部反映出了生

产地址位于县级区域的药品生产企业接受飞行检

查的几率比较高，且被收回《药品 GMP 证书》的

几率也比较大。药品生产企业的自我管理是保证

生产药品质量的关键，说明相当一部分县级区域

的药品生产企业质量管理体系比较薄弱，没有足

够的手段来保证生产管理和质量控制活动的有效

运行，原因可能是地处县级区域的药品生产企业

缺乏人才，从业人员的资质不能满足企业质量管

理有效运行的需求，生产企业的各级部门没有一

支专业素质过硬的队伍，这些企业的从业人员都

是勉强持证上岗，人员对岗位 GMP 认识只停留在

初级阶段，专业素质不高，学习培训缺乏系统性

和针对性，与相关文献[4-5]报道一致。刘学良[6]等

强调在药品生产要素“人、机、料、法、环”中

关键的要素是人，人是生产管理中的 大难点，

人员的素质会直接影响一个企业的管理水平，有

了人才就有了生产力，人才到位，其他的很多问

题也就迎刃而解，在县级区域的药品生产企业应

该注重高素质和高质量先进人才的引进工作，创

新合作机制，加强与高校或者与大企业之间的合

作，通过建立合作机制使关键人员或技术员工能

到先进的大型药品生产企业或高校进行培训，通

过系统的培训真正理解药品 GMP 的精髓，实现企

业的高速发展和技术升级。 

3.2  企业应完善内部自检，加强自律性管理 

随着药品监管部门对企业实施GMP更加严格

的监管和药品上市许可持有人制度的执行，强化

了药品生产企业和药品上市许可持有人作为“药

品安全第一责任人”，同时随着药品 GMP 认证的

取消，在今后各级药品监管部门的日常监督检查

中，飞行检查将成为新时代下监管模式的新常态。

为适应监管模式的新常态，企业的自律性管理就

显得尤为重要，药品生产企业应强化企业内部的

自检，在质量管理部门内部设立一个独立的自检

办公室和自检小组保证企业质量管理体系有效运

行，确保生产出安全有效、质量可控的药品。 

3.3  企业应重视数据完整性管理 

数据完整性是药品生产企业质量体系的关键

要素和基本要求，是贯穿于整个药品生命周期的

信息系统，数据完整性的实施，也促使企业从被

动式取证向主动实施 GMP 转变[7]。本研究发现，

在飞行检查中发现的缺陷涉及数据完整性方面的

内容较多，与相关文献报道一致[8]，数据完整性不

仅要求数据在形式上完整，更要求数据准确、可

靠。数据完整性主要存在 2 个方面的问题：①部

分企业不理解数据完整性的概念，缺乏相关的专

业培训人员和专业技术人员，特别是对计算机化
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系统附录的理解还处于基础水平，不知道从哪方

面开展完善数据完整性的管理工作，同时企业高

层也不重视对数据完整性的管理，认为数据完整

性只是质量部门的工作，没有意识到数据完整性

是贯穿于整个药品生命周期的信息系统，是需要

一个团队按规范操作进行的系统工作，需要企业

各部门员工共同协作配合才能做好；②部分企业

为了降低生产成本，躲避规范检查，在药品生产

过程中篡改生产和检验数据、套用图谱、填写不

真实数据及修改或编制批生产记录等行为，严重

违反了 GMP 的要求。对于因第 1 种原因产生数据

完整性问题的企业，药品监管部门应该通过各种

手段和机制对企业进行积极引导和帮扶，使企业

能够真正理解数据完整性的精髓，真正运用于药

品的整改生命周期；对于因第 2 种原因产生数据

完整性问题的企业，药品监管部门应该从源头治

理、加强监管、严格执法、严厉处罚，发现一起

查处一起，坚决给予打击，保证数据真实、完整、

可追溯，确保药品质量。 

3.4  监管部门应创新工作模式、提高监管效率  

研究中发现，在接受飞行检查的 11 家药品生

产企业中，有 5 家药品生产企业抽验不合格，占

被检查企业的 45.5%。我国原来采用的抽验监管模

式是“检验—合格率—药品质量公报”，实践证明

这一监管模式无法对问题企业形成高压态势，我

国药品生产企业的实际情况是企业数量多、药品

品种繁杂、流通环节复杂、企业掌握的数据资料

有限等，为了提高药品监管效率，应逐步改变、

更新市场监督抽验的工作思路，崔永明[9]提出的

“抽检—探索性研究—综合评价—飞行检查”监

管手段能有效发现企业存在的不合规生产现象，

此次 5 家药品生产企业发现的不合规现象就是采

用了“抽检—探索性研究—综合评价—飞行检查”

监管方式，监管效率比原来采用的“检验—合格

率—药品质量公报”模式有了明显提高，达到了

威慑企业规范生产的目的。同时加强监管部门内

部协调性，加强对药品生产、注册、流通、稽查、

不良反应的协调机制建设，及时出台各类指导原

则，真正做到对药品生命周期的全过程监管。 

4  结论 

随着国家药品监督管理局越来越重视药品生

产企业实施药品 GMP，严格的飞行检查已经成为

各级药品监督管理部门对药品生产企业的常态监

管模式，并且随着飞行检查力度的加大，药品生

产企业被收回《药品 GMP 证书》的几率呈逐年上

升的趋势[10]。接受广西壮族自治区食品药品审评

查验中心组织药品 GMP 飞行检查的 11 家药品生

产企业中，有 4 家被收回《药品 GMP 证书》，1

家被责令停产限期整改，占被检查企业的 45.5%，

充分发挥了飞行检查坚持以问题为导向，围绕风

险开展检查的作用，真实地了解到了企业执行药

品监管法律、法规及 GMP 的真实情况，进一步加

大了监督检查的力度，有效地发现了企业存在制

度和实际操作“两层皮”现象[11]，同时也进一步

强化了风险的防控，提高了飞行检查的震慑力和

权威性，促使药品生产企业持续按GMP要求执行，

生产出符合预定用途的药品，确保药品的安全、

有效和质量可控。 
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