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摘要：目的  为我国药品监管和行业发展提供参考。方法  对近几年 FDA、MHRA、CFDI 及辽宁省药品 GMP 检查中厂

房与设施、设备类的缺陷进行统计分析，从缺陷占比、高频缺陷等角度分析 GMP 检查缺陷在反映制药企业硬件水平方面

的重要作用。结果与结论  从 GMP 检查缺陷角度发现了我国制药行业和发达国家的差距，为我国制药行业在厂房与设施、

设备方面改进提出了建议。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To provide reference for drug supervision and industry development in China. METHODS  The 
GMP inspection deficiencies about buildings and facilities, equipment which were issued by FDA, MHRA, CFDI and Liaoning 
drug regulatory agency in recent years were analyzed, and the important role of GMP inspection deficiencies in reflecting the 
hardware level of pharmaceutical enterprises was analyzed from the perspective of deficiency proportion and high frequency 
deficiencies. RESULTS & CONCLUSION  The gap between China and developed countries in buildings and facilities, 
equipment is found from the perspective of GMP inspection deficiencies. Suggestions are put forward for the improvement of 
buildings and facilities, equipment of China’s pharmaceutical industry. 
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厂房、设施与设备是制药企业进行生产和质

量活动的基础条件，其管理和维护保养的水平对

企业持续稳定生产符合质量标准的药品有着至关

重要的影响。评价企业在厂房、设施与设备方面

的管理水平的工具有很多，药品检查缺陷项就是

其中很重要的一种。药品检查作为各国药品监管

机构监管企业的重要审计手段，其发现的缺陷可

反映出企业在质量管理中存在的和潜在的各种问

题。笔者选取了美国食品药品监督管理局(FDA)、
英国药品和健康产品管理局(MHRA)及国家药品

监督管理局食品药品审核查验中心(CFDI)和辽宁

省近年来部分厂房、设施与设备类的缺陷加以统

计分析，以期横向类比我国与发达国家之间的差

异，纵向类比辽宁省与全国平均水平之间的差异，

为监管提供参考。 
1  各机构检查情况 
1.1  FDA 检查情况 
1.1.1  FDA 检查依据   美国联邦法规(Code of 
Federal Regulations，CFR)与食品和药品相关的法

规被编制在第 21 篇中，其中与药品相关的法规主

要集中在第Ⅰ章的第 C(药品：总则)、D(人用药品)、
F(生物制品)分章中，cGMP 就是 C 分章中的第 211
部分，因此，美国的 cGMP 也被称为 21CFR211[1]。 

FDA 483 表是 FDA 进行现场检查过程中所发

现的不符合 cGMP 的缺陷问题清单。483 表一般作

为企业检查报告(Establishment Inspection Report，
EIR)的附件发放给受检企业。483 表不是检查报告

的必需部分，若检查无缺陷项，则会在报告一般
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性总结及审核结论中说明没有开出 FDA 483，若有

则会在报告总结及结论中说明。收到 483 表的企

业则需在 15 个工作日内对其中缺陷进行正式回复。 
1.1.2  药品相关检查总体情况  2014—2018 年

FDA 进行的与药品质量保证相关的检查情况见表

1(因血液制品等检查涉及医院及血站等未计入统

计)[2]。 

表 1  FDA 2014—2018 年药品质量保证相关检查数量统计 
Tab. 1  Quantity statistics of FDA inspection related to drug 
quality assurance from 2014 to 2018                次 

年份 美国 中国 其他地区 总数 

2014 年 1 022 96 721 1 839 

2015 年 1 091 133 657 1 881 

2016 年 975 164 742 1 881 

2017 年 775 122 680 1 577 

2018 年 610 115 567 1 292 

2014—2018 年 FDA 签发的与药品相关的 483
表[3]中，厂房、设施与设备类缺陷占比情况见表 2。 

表 2  FDA 2014—2018 年药品检查厂房、设施与设备类缺

陷占比 
Tab. 2  Proportion of buildings and facilities, equipment 
deficiencies of FDA from 2014 to 2018 

年份 厂房、设施与设备类缺陷/项 缺陷总数/项 占比/% 

2014 年 548 2 997 18.28 

2015 年 701 3 626 19.33 

2016 年 747 3 500 21.34 

2017 年 612 3 343 18.30 

2018 年 642 3 344 19.19 

1.1.3  高频缺陷分布  FDA 2014—2018 年药品质

量相关检查中厂房、设施与设备类高频缺陷分布

见图 1。 

 
图 1  FDA 2014—2018 年药品质量相关检查排名前 10 位

的厂房、设施与设备类缺陷 
Fig. 1  Top 10 deficiencies of buildings and facilities, 
equipment in drug quality-related inspections of FDA from 
2014 to 2018 

图 1 所示 FDA 药品相关检查厂房、设施与设

备类高频缺陷条款内容见表 3。 

表 3  FDA 缺陷条款与内容对应表 
Tab. 3  Corresponding table of FDA deficiency terms and 
contents 

条款号 缺陷内容 
211.67(b) 程序和记录不完善或未被良好遵守，如未建立或遵

守生产设备清洁及维护保养的程序；设备的清洁

和程序不完善，未包含责任分配、维护和清洁时

间表，清洁方法及需使用的设备和材料描述不详

细，清洁所必需的设备拆卸方法描述不详细 
211.67(a) 设备的清洁、消毒和维护保养不到位，不能保证设

备的良好运行 
211.68(a) 未依照程序按时对设备进行校准、检验和检查，相

关检查记录未得到良好保存 
211.42(c) 
(10)(iv) 

未采取有效措施保证电子批记录的良好受控，电子

数据备份管理不到位 
211.68(b) 无菌生产区域环境监测系统存在缺陷 
211.63 设备的选型、安装和确认不到位，不能很好满足生

产要求 
211.42(c)(10)(v) 无菌产品的清洁和消毒程序存在缺陷，不能很好地

保证设备的无菌状态 
211.58 厂房的维护保养不佳 
211.56(a) 厂房清洁和虫害控制措施效果不佳 
211.42(c) 无足够区域或有效措施防止污染和混淆 

1.2  MHRA 检查情况 
1.2.1  MHRA 检查依据  MHRA 发起的药品检查

主要分为 3 种：基于风险评分的检查、产品相关

的检查以及举报或其他因素引发的检查。检查依

据的检查标准为欧盟统一发布的《第 4 卷：人用

药品和兽药良好生产实践指南》。MHRA 将在检查

后把缺陷确认表发送给被检查企业，企业需对缺

陷表中提及的缺陷逐一制定整改纠正措施，并将

整改措施和整改时间表送交 MHRA 审核[4]。 
1.2.2  药品相关检查总体情况  MHRA 会不定期

在英国政府官方网站的官方统计数据页面发布检

查缺陷汇总，本研究可查的汇总报告年份为 2010，
2011，2012，2013，2015 及 2016 年。因 2013 年

之前 MHRA 缺陷汇总分析偏重于具体案例分析，

可统计数据不全，笔者着重统计了 2013，2015，
2016 年 3 年的检查情况[5-7]，总体情况见表 4(只包

括制剂部分)。 

表 4  MHRA 2013，2015，2016 年药物制剂检查数量统计 
Tab. 4  Inspections for pharmaceutical preparations of 
MHRA in 2013, 2015 and 2016                    次 

年份 英国 其他地区 总数 
2013 年 482 148 630 
2015 年 224  79 303 
2016 年 242  82 324 
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2015 年和 2016 年，厂房、设施与设备类缺陷在

频繁出现的前 10 项缺陷[5-7]中的占比情况见表 5。 

表 5  MHRA 2015，2016 年药物制剂检查厂房、设施与设

备类缺陷占比 
Tab. 5  Proportion of buildings and facilities, equipment 
deficiencies of MHRA in 2015 and 2016 

年份 厂房、设施与设备类缺陷/项 缺陷总数/项 占比/% 

2015 年 418 3 176 13.16 

2016 年 586 4 974 11.78 

1.2.3  高频缺陷分布  MHRA 2016 年药物制剂检

查厂房、设施与设备类缺陷分布[5]见图 2。 

 
图 2  MHRA 2016 年药物制剂检查厂房、设施与设备类缺

陷条款分布情况 
Fig. 2  Distribution of deficiencies in buildings and facilities, 
equipment for inspection of pharmaceutical preparations of 
MHRA in 2016 

图 2 所示 MHRA 药品相关检查厂房、设施与

设备类高频缺陷条款内容见表 6。 

表 6  MHRA 缺陷条款与内容对应表 
Tab. 6  Corresponding table of MHRA deficiency terms and 
contents 
条款号 缺陷内容 

3.19 仓储区温湿度不符合预定要求或温湿度监测记录不符合

要求 
3.41 未按适当方法定期对测量、称重、记录和控制设备进行校

准与核实，校准与核实记录未保留或不完善 

3.34 生产设备的设计、安放、维护与预定用途不符 

3.2 厂房的维修和维护效果不佳 

3.36 未按书面规程对设备进行良好的清洗和清洁 

3.6 高致敏药品或生物制剂未采用专用和独立的生产设施 

3.3 厂房无适当的照明、温湿度和通风设施 

3.4 防止动物和昆虫进入厂房的设施和设备存在缺陷 

3.1 厂房和设备的选址、设计、建造不能满足实际生产要求

Principle 厂房和设备的布局、安装方式不利于放在差错和污染 

1.3  CFDI 检查情况 
1.3.1  总体检查情况  从 2016 年起，CFDI 开始

在其官方网站发布上一年度的药品检查报告，对

上一年 CFDI 进行的药品 GMP 认证检查、药品注

册生产现场检查、仿制药一致性评价检查、药品

GMP 跟踪检查、药品飞行检查和进口药品境外生

产现场检查等检查工作进行汇总分析[8-10]。为方便

对比分析，本研究选取了药品 GMP 认证检查、药

品GMP跟踪检查和进口药品境外生产现场检查作

为数据来源，2015—2017 年，上述 3 项检查的总

体情况见表 7。 

表 7  CFDI 2015—2017 年药品 GMP 认证检查、药品 GMP
跟踪检查和进口药品境外生产现场检查数量统计 
Tab. 7  Quantity statistics of GMP certification inspection, 
GMP follow-up inspection and overseas production site 
inspection of imported drugs of CFDI from 2015 to 2017 次 

年份 
药品 GMP 
认证检查 

药品 GMP 
跟踪检查 

进口药品境外

生产现场检查
总数

2015 年 221 181 25 427

2016 年  16 204  7 227

2017 年  428 51 479

2015—2017 年，上述 3 类检查中发现的厂房、

设施与设备类的缺陷占比情况见表 8。 

表 8  CFDI 2015—2017 年药品 GMP 认证检查、药品 GMP
跟踪检查和进口药品境外生产现场检查厂房、设施与设备

类缺陷占比 
Tab. 8  Proportion of GMP certification inspection, GMP 
follow-up inspection and overseas production site inspection 
of imported drugs in buildings and facilities, equipment 
deficiencies of CFDI from 2015 to 2017 

年份 厂房、设施与设备类缺陷/项 缺陷总数/项 占比/%

2015 年* 638 3 388 18.83 

2016 年 410 2 597 15.78 

2017 年 763 5 004 15.25 

注：*因 2015 年度检查报告中未提供药品 GMP 跟踪检查缺陷总数，

因此 2015 年数据中只包括药品 GMP 认证检查和进口药品境外生产现

场检查缺陷数量。 
Note: *Since the total number of defects in GMP follow-up inspection is 
not provided in the 2015 annual inspection report, the data of 2015 only 
includes the number of defects in GMP certification inspection and 
overseas production site inspection of imported drugs. 

1.3.2  高频缺陷分布  2017 年药品 GMP 跟踪检

查不符合条款分布情况[10]见图 3。 
图 3 所示 CFDI 跟踪检查厂房、设施与设备类

高频缺陷条款内容见表 9。 
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图 3  CFDI 2017 年药品 GMP 跟踪检查不符合条款分布情况 
Fig. 3  Distribution of non-compliance of GMP follow-up 
inspection of CFDI in 2017 

表 9  CFDI 跟踪检查缺陷条款与内容对应表(内容为缺陷

概述，非原文) 
Tab. 9  Corresponding table of CFDI follow-up inspection 
deficiency terms and contents(the content is defect overview, 
not the original) 
条款号 缺陷内容 

86 缺少设备使用日志或日志记录内容不全 

90 未按操作规程和校准计划定期对仪器仪表等进行校准和检

查，相关记录保存不当或校准量程未涵盖实际使用范围

87 生产设备状态标识不符合要求 

58 仓储区温湿度监控设施和记录不符合要求 

91 生产和检验使用的关键衡器、量具、仪器、仪表等未经校准

71 设备的设计、选型、安装等不符合实际生产要求 

80 未制定设备的预防性维护计划和操作规程，设备的维护和维

修缺乏记录 
84 未按操作规程对设备进行有效清洁 

48 空调系统设计和运行情况不能满足生产要求，洁净区压差、

温湿度监测不符合要求 
75 仪器、仪表等的量程、精度不符合要求 

1.4  辽宁省药品 GMP 认证厂房、设施与设备类缺

陷分析 
1.4.1  检查总体情况  2014 2017 年，辽宁省药品

GMP 认证检查的检查家次数分别为 73，70，52，
45 家次，设施设备类缺陷占比情况见表 10。 

表 10  辽宁省 2014—2017 年药品 GMP 认证厂房、设施与

设备类缺陷占比 
Tab. 10  Proportion of buildings and facilities, equipment 
deficiencies of Liaoning GMP certification inspections from 
2014 to 2017 

年份 厂房、设施与设备类缺陷/项 缺陷总数/项 占比/% 

2014 年 190 846 22.46 

2015 年 164 829 19.78 

2016 年  95 568 16.72 

2017 年  81 468 17.31 

1.4.2  高频缺陷分布  2015 年 6 月至 2018 年 12
月，辽宁省 GMP 认证检查厂房与设施、设备类排

名前 10 的高频缺陷见图 4。 

 
图 4  2015.6—2018.12 辽宁省 GMP 认证检查厂房与设施、

设备类排名前 10 的缺陷 
Fig. 4  Top 10 deficiencies in buildings and facilities, 
equipment category of GMP certification inspections of 
Liaoning from 2015.6 to 2018.12  

图 4 所示辽宁省近年来 GMP 认证检查厂房、

设施与设备类高频缺陷条款内容见表 11。 

表 11  辽宁省GMP认证缺陷条款与内容对应表(内容为缺

陷概述，非原文) 
Tab. 11  Corresponding table of Liaoning GMP certification 
deficiency terms and contents(the content is defect overview, 
not the original) 
条款号 缺陷内容 

90 未按操作规程和校准计划定期对仪器仪表等进行校准和检

查，相关记录保存不当，校准量程未涵盖实际使用范围

48 空调系统设计和运行情况不能满足生产要求，洁净区压差、

温湿度监测不符合要求 
71 设备的设计、选型、安装等不符合实际生产要求 

87 生产设备状态标识不符合要求 

86 设备的使用、维修、保养记录不完善 

75 仪器、仪表等的量程、精度不符合要求 

84 未按操作规程对设备进行有效清洁 

72 设备的使用、维修、保养操作维持未建立或未被良好遵守 

58 仓储区温湿度监控设施和记录不符合要求 

61 待验、退货物料未有效隔离 

2  FDA、MHRA 与我国厂房与设施、设备类缺

陷对比分析 
2.1  年均检查次数和检查特点 

从表 1 中可以看出，2014—2018 年，FDA 进

行的与药品质量相关的检查次数分别为 1 839，
1 881，1 881，1 577，1 292 次，其中美国及海外检

查各占约 50%。FDA 每年进行检查次数之多，覆

盖范围之广是其他各国药品监管机构难以匹敌的，
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FDA 的这种全球检查模式使其检查结果在一定程度

上代表了当今全球药品生产领域的平均水平。 
从表 3 中可以看出，2013，2015，2016 年，

MHRA 进行的药品相关检查次数分别为 630，303
和 324 次，其中英国国内的检查次数约占 75%。

MHRA 检查次数的下降与欧盟逐渐加强的药品检

查互认工作有关，日益完善的互认程序和统一标

准使得 MHRA 将检查资源倾向其国内，因此其检

查结果在一定程度上能够代表英国这样的发达国

家的药品生产和管理水平。 
从表 5 中可以看出，2015—2017 年，CFDI

每年进行的药品 GMP 认证检查、药品 GMP 跟踪

检查和进口药品境外生产现场检查分别为 427，
227 和 479 次，其中进口药品境外生产现场检查每

年只占约 10%，因此 CFDI 近年来进行的常规药品

GMP 相关检查很大程度上代表了我国药品生产领

域的平均水平。 
2.2  缺陷项总数、分级情况和缺陷占比情况 

从表 2 中可以看出，2014—2018 年，FDA 发

出的 483 表缺陷项分别为 2 997，3 626，3 500，
3 343，3 344 项，检查的平均缺陷数量分别为 1.63，
1.92，1.86，2.12，2.58 项。在所有缺陷中，厂房

与设施、设备类缺陷占比分别为 18.28%，19.33%，

21.34%，18.30%，19.19%。FDA 并未在检查中引

入缺陷分级模式，检查员须在对检查情况总体评

估的基础上决定检查结果是无须采取整改 (No 
Action Indicated，NAI)、自愿采取整改(Voluntary 
Action Indicated，VAI)还是强制采取整改(Official 
Action Indicated，OAI)，并进一步决定是否要对企

业发放警告信乃至销售或进口禁令。 
从表 4 中可以看出，2015 和 2016 年，MHRA

发布的药品检查排名前 10 的缺陷项总数分别为

3 176 和 4 974 项，检查的平均缺陷数量分别为

10.48 和 15.35 项，考虑到 MHRA 的检查以英国国

内为主，MHRA 的检查标准堪称业内 严。在所

有缺陷中，厂房与设施、设备类缺陷占比分别为

13.16%和 11.78%。MHRA 的检查依照欧盟统一标

准，检查缺陷分为 3 个等级，分别为关键缺陷、

主要缺陷和其他缺陷，当检查中发现关键缺陷和

大量主要缺陷时，MHRA 将对企业采取从警告、

停止销售或进口、诉讼等处罚。2015 年，MHRA

发布的药品检查排名前 10的缺陷项中关键缺陷 51
项、主要缺陷 924 项、其他缺陷项 2 201 项，其中

厂房与设施、设备类关键缺陷 0 项、主要缺陷为

107 项、其他缺陷为 311 项[6]。2016 年，MHRA
发布的药品检查排名前 10 的缺陷项中关键缺陷

143 项、主要缺陷 1 440 项、其他缺陷 3 391 项，

其中厂房与设施、设备类关键缺陷 9 项、主要缺

陷为 113 项、其他缺陷为 464 项[7]。 
从表 6 中可以看出，2015—2017 年，CFDI

进行的 GMP 认证检查、药品 GMP 跟踪检查和进

口药品境外生产现场检查每年的缺陷数为 3 388，
2 597，5 004 项，检查的平均缺陷数量分别为 13.77，
11.44，10.45 项。在所有缺陷中，厂房与设施、设

备类缺陷占比分别为 18.83%，15.78%，15.25%。

我国药品 GMP 检查缺陷分级与欧盟类似，分为严

重缺陷、主要缺陷和一般缺陷，当检查中发现严

重缺陷和大量主要缺陷时，将会对企业采取收回

GMP 证书、处罚等一系列措施。2015 年，GMP
认证检查和进口药品境外生产现场检查共发现严

重缺陷 10 项、主要缺陷 269 项、一般缺陷 3 109
项[8]；2016 年，GMP 认证检查、药品 GMP 跟踪

检查和进口药品境外生产现场检查共发现严重缺

陷 25 项、主要缺陷 253 项、一般缺陷 2 319 项[9]。 
2.3  高频缺陷情况 

从统计出的厂房与设施、设备类高频缺陷来

看，各国企业有很多共性问题，如文件和记录设

计缺陷、执行不到位、设备选型安装不当、维护

和维修不到位、仪器仪表校准工作有待加强等等。

不同之处在于，FDA 将与设备相关的电子记录问

题也归类至厂房与设施、设备类缺陷，FDA 与

MHRA 关于虫害防治的缺陷较多，而我国设备状

态标识、空调和洁净区压差类缺陷较多。 
2.4  总体分析 

我国现行的GMP规范在管理理念和主要内容

上均已与英美等发达国家接轨，因此横向比较检

查缺陷可在同一个维度上体现各国不同检查特

点，也能从一个侧面反映不同地区和国家的药品

生产质量管理水平。从近年来 CFDI 厂房与设施、

设备类缺陷占比来看，新版 GMP 实施后，我国企

业厂房与设施、设备类的缺陷占比约在 16%左右，

这与新版 GMP 刚刚实施时，企业厂房与设施、设
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备类缺陷动辄占比高达 3 成甚至 5 成的情况相比

已有显著改善。从这一角度来看，我国的新版 GMP
在促进企业硬件升级改造方面作用明显。从 FDA
和 MHRA 的检查数据可大致看出，近年来全球平

均厂房与设施、设备类缺陷占比约为 19%，发达

国家厂房与设施、设备类缺陷占比约为 12%。我

国的药品生产行业在厂房与设施、设备方面的水

平已略高于全球平均水平，正逐步向发达国家看

齐。从缺陷总数和平均缺陷数来看，一方面我国

的药品监管水平越来越高，发现问题的能力越来

越强，但另一方面缺陷总数和平均缺陷数较高也

从侧面反映了我国药品生产行业仍有很大提升空

间，厂房与设施、设备也不例外。 
3  辽宁省与全国厂房与设施、设备类缺陷对比分析 

2014—2017 年，辽宁省药品 GMP 认证厂房与

设施、设备类缺陷占比分别为 22.46%，19.78%，

16.72%，17.31%，与全国平均水平相比仍略偏高，

从这一维度来看辽宁省药品生产企业在厂房与设

施、设备的引进、管理以及维护保养方面仍有较

大提升空间。从高频缺陷分布来看，辽宁省与全

国平均相比较，共性问题高度一致，在排名前 10
的缺陷条款中，第 90，86，87，58，71，84，48，
75 条均有出现，程序和记录不完善、设备标识、

设备的设计、选型、安装以及清洁、维护、保养

问题均较突出。部分企业在设施设备上的问题较

严重，因设施设备问题影响企业生产和质量管理

的问题仍时有发生。 
在辽宁省近几年的厂房与设施、设备类的缺

陷中，有 2 个导致认证检查不通过的严重缺陷案例。 
案例 1：某企业现场检查时，口服固体制剂生

产车间配置的空调系统不能正常运行，洁净区内

不能正常送洁净风，洁净区与非洁净区直接的压

差不能有效保证，洁净区内的温湿度也不能达到

要求。后续检查发现，虽然企业制定了空调系统

维护保养的相关规程，但相关人员并未有效执行，

导致空调系统按计划应更换的部件未及时更换，

动态生产时空调系统突然停机。空调停机后，洁

净区内相关动态批次产品质量存在潜在风险，微

生物限度等质量控制指标可能不合格，产品质量

无法得到有效保证，因此现场检查未通过。 
案例 2：某原料药生产企业现场检查时，发现

企业旋转蒸发仪设备参数不能满足相关品种生产

要求。检查组在查阅被检查品种的注册工艺和理

化 性 质 时 发 现 ， 中 间 体 A 的 常 压 沸 点 为

252~258 ℃，经过换算，在企业旋转蒸发仪能达

到的0.08 mpa 真空度下，中间体 A 的沸点为

180 ℃左右，而实际上该旋转蒸发仪所能达到的

外温仅有 140 ℃，无法将中间体 A 蒸馏出来，企

业无法使用该设备实现生产，因此现场检查判定

为不通过。 
以上 2 个案例一个为空调系统设计和运行情

况不能满足生产要求，另一个为设备的选型不符

合实际生产要求，均对企业的相关生产和质量活

动产生了重大影响。 
4  建议和思考 

由上述分析结果可以看出，在厂房与设施、

设备方面，无论是欧美企业，还是我国国内企业，

可提升的方面还有很多，但我国整体情况与欧美

发达国家相比仍有差距，因此本研究提出以下 3
点建议，以期为我国的制药行业和药品监管提供

参考。 
4.1  完善体系文件，加强人员培训 

在统计的厂房与设施、设备类的高频缺陷中，

程序和记录不完善、执行不到位占了很大比重，

这类问题的出现，与企业在体系文件方面的工作

不到位有很大关系，文件和记录作为质量体系的

基础要素，文件修订不及时将会影响到质量体系

运行的方方面面，如果涉及关键部门、关键岗位，

文件和记录不完善将会对企业产生重大影响。在

做好文件修订工作的同时，企业应同步重视修订

后文件的培训工作，只有这样才能使一线操作人

员及时了解 新要求，确保记录的准确、及时和

全面。 
4.2  重视计量和校验，夯实基础工作 

药品生产企业普遍缺乏计量方面的人才，涉

及到需要计量和校验的衡器、量具、仪器和仪表

大多委托第三方检测机构进行，第三方对于企业

实际使用的精度、量程等要求往往缺乏足够的关

注，企业对校准后的确认工作也往往认识不充分。

衡器、量具、仪器和仪表的精确可控是生产和质

量活动的重要基础，如果使用的这些设备精度不

够或计量不准确，就难以保证生产出的产品稳定
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均一，符合相关质量标准。因此，企业应结合实

际使用需求，依照国家相关计量规范，夯实计量

校验工作，为生产和质量活动打好基础。 
4.3  把好设计和选型关，避免隐患和资源浪费 

厂房与设施、设备往往是企业投入资源比较

大的部分，如果一开始的设计、选型工作不到位，

与企业的实际生产需求不匹配，将会为企业带来

很多麻烦，耽误生产计划，甚至导致无法生产出

符合要求的产品。一旦这些硬件安装、确认之后，

再进行更换、升级就要耗费企业更多的资源。因

此，在产品设计之初，就应当考虑配套的厂房与

设施、设备，做好论证和规划，预留设计空间，

并充分考虑升级和维护问题，将因硬件问题对生

产和质量活动造成的影响尽量降低。 
GMP 检查作为评价企业生产和质量活动的重

要手段，正在被越来越多的监管机构接受和使用。

尽管各主要监管机构在检查报告、缺陷评定和整

体评估方面标准各有区别，但总体原则主要内容

大体一致，比较各检查机构的检查缺陷能够提供

许多重要信息。本研究从厂房与设施、设备角度

出发，对比了 FDA、MHRA、CFDI 和辽宁省在缺

陷数量、缺陷占比以及高频缺陷情况，分析了这

些数据背后可能的含义和代表意义，以期为监管

提供一定的参考。随着科技飞速发展，制药行业

设施设备的自动化、智能化趋势越来越明显，越

来越多的设备和工艺参数变的可采集、可分析，

电子化数据的保存、分析、利用将会是企业非常重

要的工作，未来厂房与设施、设备类的缺陷因此可

能会有新的变化和趋势，需要持续关注。 
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