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欧盟作为“人类设计出的最复杂的政体”，兼有超国

家联邦政体和国际组织的双重属性，其各项事务的治理

议案绝大多数都是通过协商和博弈达成共识才得以通

过犤１犦，药品监管领域也是如此。欧盟体系内施行的各项

药品监管法令代表了各成员国共同的观点和一致的意

见，所发布的相关药品检查要求也考虑了不同发展水平

成员国的实际状况。欧盟的药品检查体系与我国有许多

异同，可供借鉴之处颇多，值得深入研究和分析。

１ 欧盟的药品法律法规及检查体系

１．１ 主要药品相关机构
欧洲药品管理局（ＥＭＡ）：ＥＭＡ前身为１９９５年成立

的欧洲药品评价局（ＥＭＥＡ），负责欧盟层面的药品审

·专论·

Ｍｏｎｏｇｒａｐｈ

欧盟与中国药品法律法规及检查体系对比分析

王 晓 １，杨 牧 １，王 璐 １，张纯刚 ２△

（１．辽宁省检验检测认证中心，辽宁 沈阳 １１００１６； ２．辽宁中医药大学，辽宁 大连 １１６６００）
摘要：目的 为完善我国的药品监管法律法规及检查体系提供借鉴。方法 介绍欧盟药品法律法规和检查体系，对比分析欧盟和我国

在药品检查方面的异同。结果与结论 欧盟药品监管法律法规体系结构清晰、内容丰富、包容性强、适用性广，欧盟检查体系的建立和

运行充分考虑到了各成员国药品行业发展的不平衡性；我国药品监管法律法规及检查体系发展较快，但仍存在不足。欧盟药品检查体

系可供我国药品监管改进借鉴。

关键词：欧盟；中国；药品监管；药品检查；法律法规；检查体系
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表１ ２０１３年至２０１７年各国 ／地区 ＧＭＰ认证检查情况牗次数牘

国家／地区

欧盟 ／欧洲经济区
中国

印度

美国

其他国家和地区

合计

２０１３年 ２０１４年 ２０１５年 ２０１６年 ２０１７年

评、监管和药品安全监测犤２犦。ＥＭＡ主要由人用药品部、
兽用药品部、信息管理部、利益相关方和沟通部等部门

组成犤３犦。此外，ＥＭＡ还设有人用药品委员会（ＣＨＭＰ）等
７个科学委员会犤４犦。

欧洲药品和卫生保健质量理事会（ＥＤＱＭ）：ＥＤＱＭ
隶属于欧洲理事会，前身为 １９６４年成立的欧洲药典委
员会。１９９６年，欧洲药典委员会在增加职权范围后正式
改名为 ＥＤＱＭ，主要负责制备和分发化学对照品、生物
标准品和标准图谱，负责欧洲药典个论适用性认证申请

的审评，以及相关现场审查的协调。同时，ＥＤＱＭ也负责
欧洲官方药品检验实验室网络的协调、欧洲药典等出版

物出版和发行等工作。ＥＤＱＭ主要由欧洲药典部、ＩＴ和
出版物部、实验室部、生物标准化及官方药品控制实验

室网络和医疗保健部等部门和分支机构组成犤５犦。此外，

欧盟还设有欧洲药品监管机构首脑会（ＨＭＡ）犤６犦等机构，
协调欧洲经济区内国家在药品准入、审评、许可等方面

的工作。

１．２ 药品法律法规体系
欧盟的药品监管框架主要由２个层面组成：第一层

面为法律法规，包括法令、法规、非立法行为和其他。这

些法令法规大部分由欧洲议会和欧盟理事会颁布实施，

少部分由欧盟委员会颁布实施。其中，最重要的是包含

市场准入要求、程序及上市后监管要求的第 ２００１／
８３ＥＣ号法令和第７２６／２００４号法规犤７犦。阐述人用药品生

产质量管理规范（ＧＭＰ）基本原则和指导方针的 ＧＭＰ
（ＥＵ）２０１７／１５７２则被归入非立法行为类别犤８犦。欧盟将这

些法令法规进行了汇编，与人用药品有关的均放入《第

１卷：欧盟人用药品法律》。第二层面为系列指南。第
２００１／８３ＥＣ号法令对于指南的地位进行了明确说明，
规定申请人在申请药品许可时，需参照 ＣＨＭＰ及 ＥＭＡ
其他委员会发布的与药品质量、安全、疗效相关的指南犤９犦。

与人用药品有关的指南均汇编于《第２卷：给申请人的
药品法律通知和人用药品监管指南》《第３卷：人用药品
科学指南》《第 ４卷：人用药品和兽药良好生产实践指
南》《第８卷：最大限度残留》《第９卷：人用药品和兽药药
物警戒指南》《第１０卷：临床试验指南》犤１０犦。除法规和指南

外，ＥＭＡ也颁布并实施了很多技术性指导文件和注释作
为监管的补充，同时也为行业提供了更多参考。

１．３ 药品检查体系
检查体系：欧盟的药品检查体系是一种 ＥＭＡ等欧

盟机构制订标准和负责沟通协调，各成员国监管机构按

标准负责组织实施对本国药品生产企业或进口企业的

检查，成员国间共享检查信息的模式。欧盟的药品检查

分为常规 ＧＭＰ检查和产品或工艺相关检查（也称批准
前或上市前检查）。各成员国的检查信息通过远程信息

管理系统共享，获得证书及检查不通过情况均可通过

ＥｕｄｒａＧＭＤＰ网站进行查询犤１１犦。２０１３年至 ２０１７年，欧盟
和欧洲经济区国家进行的 ＧＭＰ认证检查每年约 ２０００
次，未通过的比例约为１％犤１２犦，详见表１。

ＥＭＡ与检查相关的工作：ＥＭＡ药品检查办公室隶
属于人用药品部的药品质量安全分部。该分部负责欧盟

范围内检查和良好实践标准的协调工作，负责与欧洲药

品监管网络中的其他成员国监管当局或机构进行联络，

处理药品安全和质量相关事件犤１３犦。在欧盟统一的法规

指导下，ＥＭＡ协调各成员国检查员代表，成立工作组，
制订了系列与检查相关的规程并进行汇编，旨在促进成

员国药品 ＧＭＰ检查员之间的合作，为各成员国制订各
自的国家规程提供基础，并最终在相关国家进行药品检

查时，各成员国建立并保持一个互认体系，并与欧洲经

济区其他成员国进行合作。ＥＭＡ另一项重要的与检查
相关的工作是国际原料药（ＡＰＩ）检查合作计划。该计划
旨在增强 ＡＰＩ检查的国际合作，通过检查计划、政策和
报告的共享及开展跨区域的联合检查，更好地协调检查

资源，加强药品监管。该计划的参与方目前有 ＥＭＡ、
ＥＤＱＭ、美国食品和药物管理局（ＦＤＡ）、英国药品和健康
产品管理局（ＭＨＲＡ）、世界卫生组织（ＷＨＯ）等犤１４犦。

ＥＤＱＭ与检查相关的工作：ＥＤＱＭ与药品检查有关
的工作主要为ＣＥＰ认证（又称ＣＯＳ认证，欧洲药典适应
性认证）及有其参与的国际 ＡＰＩ检查合作计划，主要负
责机构为化学物质认证部ＤＣＥＰ中的检查部门。ＣＥＰ认
证是证明一个给定的物质（主要指 ＡＰＩ）的质量符合欧
洲药典有关专论要求的独立的质量评价程序。ＣＥＰ认证
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依企业申请进行，主要方式为评估企业提供的书面材

料，必要时启动对企业的现场检查。申请 ＣＥＰ认证时，
企业需保证申请的 ＡＰＩ生产过程符合 ＧＭＰ要求，ＣＥＰ
认证的现场检查报告能部分反映申请企业的ＧＭＰ合规
情况，但 ＣＥＰ证书不能代替由欧盟各成员国颁发的
ＧＭＰ证书犤１５犦。

检查相关法规及文件：在欧盟２００１／８３／ＥＣ法令第
Ⅺ条监管和处罚的第１１１章中，对成员国国家监管机构
进行检查的相关范围进行了描述犤９犦。相关检查依据还包

括人用药品 ＧＭＰ（ＥＵ）２０１７／１５７２等法令和《检查与信
息交换规程汇编》等指南犤１６犦。《检查与信息交换规程汇

编》由 ＥＭＡ协调，组织各成员国的 ＧＭＰ检查员代表进
行撰写和更新，在达成一致意见后，由欧盟委员会批准，

以ＥＭＡ的名义发布。该汇编包括ＧＭＰ检查员质量体系
框架、快速预警有关规程、ＧＭＰ检查相关规程、药品流
通质量管理规范（ＧＤＰ）相关规程、解释性文件、药政机
构使用格式、人用药ＡＰＩ生产、进口或流通企业注册、集
中审批程序相关规程等检查相关规程文件，对检查相关

的各方面进行了详细的规定和阐述，其中较重要的文

件包括《ＧＭＰ检查员质量体系框架》《对药品生产企
业或进口企业实施检查》《ＧＭＰ检查员培训与资质指
南》《以风险为基础对药品生产企业制订检查计划的模

式》等。

２ 我国的药品法律法规及检查体系

２．１ 药品监管机构沿革
１９４９年卫生部成立后，负责统一领导管理药政、药

检工作。１９５７年卫生部设立了药政管理局，负责药品质
量的监督管理。１９６４年化工部成立了中国医药工业公
司，对全国医药工业企业实行集中统一管理。建国初期，

受计划经济体制及政企合一模式的影响，药品生产经营

企业受其所属部门直接领导，药政管理机构对其无直接

约束力。１９７８年，国家医药管理总局成立，实现了对中
西药品和医疗器材的统一管理。１９８２年，机构改革后，
国家医药管理总局改名为国家医药管理局，由国家经贸

委领导。１９８８年回归国务院管理，同时分出国家中医药
管理局，归卫生部管理。１９９４年又重归国家经贸委，与
卫生部分立。１９９８年，国家药品监督管理局（ＳＤＡ）成立，
隶属国务院，开始统一负责药品研制、生产、流通、使用

的行政监管和技术监管。２００３年，在ＳＤＡ的基础上组建
了国家食品药品监督管理局（ＳＦＤＡ）。２００８年，ＳＦＤＡ重
归卫生部管理。２０１３年，国家整合了有关食品安全的监
管职责，组建了国家食品药品监督管理总局（ＣＦＤＡ）。

２０１８年 ３月，根据第十三届全国人民代表大会第
一次会议批准的国务院机构改革方案，组建国家药品监督

管理局（ＮＭＰＡ），由国家市场监督管理总局管理。改革后，
初步形成国家负责药品、器械注册审批，省级负责药品、器

械生产监管，市县以药品、器械经营为主的监管框架。

２．２ 药品法律法规体系
从２０世纪８０年代至今，由于我国改革开放及法制

建设的要求，在保证药械可及性前提下，以药品质量安

全性、有效性为重点，不断补充、修订和完善药品监管法

规体系。历经３０余年，我国已建立起由法律、行政法规、
部门规章及其他规范性文件构成的药品管理法律体系，

基本涵盖药品生命周期不同阶段发展及监管需求。

法律层面，主要有《中华人民共和国药品管理法》和

《中华人民共和国疫苗管理法》。《中华人民共和国药品

管理法》第一版于 １９８５年 ７月 １日由全国人大常委会
颁布实施，历经 ２００１年、２０１５年和 ２０１９年 ３次修订，
２０１９年版于２０１９年１２月１日正式实施，新版《药品管
理法》在上市许可人、药品追溯、职业化检查员、药物警

戒、处罚力度等方面均有了重大创新和突破，对未来我

国医药行业的规范和发展必将产生深远影响。《中华人

民共和国疫苗管理法》２０１９年６月２９日由十三届全国
人大常委会第十一次会议表决通过，于２０１９年１２月１日
开始施行。该法的施行，对于我国加强疫苗管理，保证疫

苗质量和供应，规范预防接种，促进疫苗行业发展，保障

公众健康，维护公共卫生安全起到了重要作用。

行政法规层面，最主要的法规为《中华人民共和国

药品管理法实施条例》。该条例于 ２００２年 ９月 １５日由
国务院颁布实施，对《中华人民共和国药品管理法》的规

定进行了详细、具体的解释和补充。２０１７年，全国人大
常委会再次对《中华人民共和国药品管理法实施条例》进

行了修订，修订后的版本于２０１７年４月１日起正式实施。
与药品检查相关的法规包括《行政复议法实施条例》《医

疗器械监督管理条例》《放射性药品管理办法》《麻醉药品

和精神药品管理条例》《医疗用毒性药品管理办法》等。

部门规章，是我国药品监督管理法律体系中最重要

的组成部分，数量较多。目前药械监管的部门规章多以

局令形式发布，《药品注册管理办法》《药品生产质量管

理规范》等重要规章均属此列。同时，原国家发改委、劳

动和社会保障部、农业部、卫生部、国家工商总局、商务

部和海关总署等部门，在国务院规定的职责范围内分别

制订与药品管理相关的部门规章。

此外，我国药品管理法律体系中还包含大量规范性

文件，如《药物非临床研究质量管理规范认证管理办法》

《药品注册现场核查管理规定》《药物临床试验机构资格

认定办法》《药品生产质量管理规范认证管理办法》等，

在药品检查工作职责、程序及标准统一方面也发挥着重
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要作用。

２．３ 药品检查体系
检查相关机构：在国家层面，负责药品检查的机构

主要为国家药品监督管理局食品药品审核查验中心

（ＣＦＤＩ），其与药品相关的职能主要为，负责组织制订修
订药品检查制度规范和技术文件；承担药物临床试验、

非临床研究机构资格认定（认证）和研制现场检查；承担

药品注册现场检查；承担药品生产环节的有因检查；承

担药品境外检查；承担国家级检查员考核、使用等管理

工作；开展检查理论、技术和发展趋势研究、学术交流及

技术咨询；承担药品检查的国际（地区）交流与合作。除

国家级检查机构外，各省、自治区、直辖市目前均设有承

担药品审评和检查工作的省级药品审核查验事业单位，

根据改革情况不同分属省政府、省级市场监督管理局和

省级药监部门。

检查相关法律法规：我国的药品检查，按类型基本

可分为上市前检查和上市后检查，上市前检查主要为新

药、仿制药注册检查，上市后检查主要包括认证检查、补

充申请检查（包括一致性评价）、跟踪检查和飞行检查。

药品检查所依据的基本法律为《中华人民共和国药品管

理法》《中华人民共和国疫苗管理法》。此外，《药品注册

管理办法》《药品生产质量管理规范》《药品经营质量管

理规范》等部门规章和《药品生产质量管理规范认证管

理办法》《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一

致性评价的意见（国办发〔２０１６〕８号）》《国家药品监督
管理局关于加强化学仿制药注射剂注册申请现场检查

工作的公告（２０１８年第 ２０号）》等规范性文件，也是药
品检查工作的重要依据。

３ 欧盟与我国药品检查体系的异同

３．１ 法律法规体系均较完备，但欧盟药品指南更系统
新中国成立后，我国药品法律法规历经多年发展，

已形成了法律、行政法规、部门规章及其他规范性文件

构成的四级药品管理法律体系。欧盟经过多年协商与沟

通，法律法规体系较完备，且体系严谨、内容详实、层级

体例合理、可操作性强。我国药品监管法律法规体系因

历史原因，在实际工作中规范性文件发布随意性较强，

各规范性文件相互间的支持性不足，同时对指南、指导

原则的定位不清晰，制订和发布的计划性不强。欧盟除

第一级的法规指令外，指南等支撑性技术文件较系统，

且相互间的关联性和支持性较强。如在 ＥｕｄｒａＬｅｘ欧盟
关于药品管理事务的法规汇编的《第２卷：给申请人的
药品法律通知和人用药品监管指南》中，包含了 ２Ａ上
市许可程序、２Ｂ卷宗内容和表述要求、２Ｃ监管指南，将
所有和上市有关的指南进行了整理和归类。我国对于注

册申报的程序要求、申报资料的体例与整理规范及监管

的技术指南则分别发布于国家药品审评中心的信息公

开办事指南、指导原则综合学科、技术标准 ／技术要求
和指导原则化学药物、指导原则中药等类别中，不仅关

联性不强，不能有效相互支撑和补充，而且很多征求意

见的指南在结束征求意见后均无进一步明确意见出台。

如 ２０１３年 １０月 ２０日结束征求意见的《灭菌 ／无菌工
艺验证指导原则（征求意见稿）》，２０１５年 ８月 ２４日的
《抗菌药临床试验微生物实验室技术指导原则（征求意

见稿）》目前仍无进展。ＥＭＡ在《药品监管框架相关专论
和章节适用的科学指南和欧洲药典的地位》（ＥＭＥＡ／
４２３７１／２００８）第２章“指南的定义和法律地位”、第３章“指
南的类型”、第４章“指南的起草”、第５章“沟通和发布”章
节中，对指南从定义、法律地位到起草发布的整个环节都

进行了清晰完整的阐述，但我国目前在指南方面，缺乏类

似指导性文件，欧盟的做法值得借鉴。

３．２ 检查管理欧盟较完善，我国仍存在不足
在《检查与信息交换规程汇编》中，ＥＭＡ对检查进

行了分类，并对每类检查进行了详细说明，同时对药品

检查机构和质量体系进行了定义，并在质量手册、管理

结构、组织与管理、文件与变更控制、记录、检查规程、内

部审计、投诉、ＧＭＰ证书和许可证的签发与撤销等方面
对药品检查机构进行了相关要求。在汇编中，ＥＭＡ还对
检查计划的制订、检查的具体实施、检查报告的撰写要

求、缺陷的分级、检查员培训、如何进行检查风险评估进

行了详细规定，为各成员国实施各类检查提供了详细、

完善的参考犤１６犦。

我国目前缺乏对药品检查的统一的指导性文件，虽

然在《药品生产质量管理规范认证管理办法》《药品生产

现场检查风险评定指导原则》等文件中对特定的检查具

体事项有规定，但总体来看，关于检查工作的指导性仍

然不足，无法满足药品审评改革的要求。

３．３ 检查体系各有特点，欧盟协作经验值得借鉴
我国现有药品检查体系主要是在 ＮＭＰＡ的统一领

导下，以 ＣＦＤＩ为依托、各省级核查机构为支撑的两
级检查体系。经过多年发展，现有国家级药品检查员

８００余人，各省级药品检查员３０００余人。但国家层面和
省级层面的检查缺乏联动性，省级核查机构发现的很多

问题也不能及时反馈至 ＣＦＤＩ，同时检查员的管理也不
完善。２０１９年７月１８日，《国务院办公厅关于建立职业化
专业化药品检查员队伍的意见（国办发〔２０１９〕３６号）》
发布，从总体要求、完善药品检查体制机制、落实检查员

配置、加强检查员队伍管理、提升检查员能力素质、建立

激励约束机制、完善组织领导和保障措施等方面对职业

化检查员制度进行了明确规定。意见的出台，极大地促

进了我国职业化检查员事业的发展和规范。

·专论·
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欧盟将检查标准、检查员管理标准及合作协调工作

放在欧盟层面，将具体的检查交由各成员国自行完成，

同时建立了统一的药品检查数据库 ＥｕｄｒａＧＭＤＰ，方便
各成员国间的沟通和协作，无论是在检查员的培养、检

查标准的把握上，还是在检查后的沟通协作上均值得学

习和借鉴。

４ 思考

从以上分析可见，依托联盟内各成员国长期的监管

实践和成员国间充分的沟通、协调和博弈，欧盟药品监

管法律法规层级结构清晰、内容丰富，包容性和适用性

较广。欧盟检查体系的建立和运行充分考虑到了各成员

国药品行业发展的不平衡性，这种良好包容的法律法规

和检查体系为欧盟内部协作及开展国际互认等合作打

下了坚实的基础。近年来，欧盟与 ＩＣＨ，ＷＨＯ，ＰＩＣ／Ｓ等
国际组织在药品审评和检查领域开展了多种形式的交

流和合作，制订和发布了系列合作计划。２０１７年，欧盟
与美国、加拿大签署的贸易协定中的 ＧＭＰ检查互认协
议进入临时强制实施阶段，这一重要进展减少了欧盟与

美加两国间很多重复性的ＧＭＰ检查，欧盟层面因集中审
评程序而开展的检查从 ２０１６年的 ６７２次下降到
２０１７年的３９７次犤１３犦，成效显著。

我国作为医药大国，在 ＡＰＩ的生产上优势明显，创
新药、仿制药的研发投入也都在不断加大，很多有竞争

力的企业也逐步走上了国际化道路，但我国在药品检查

方面仍有许多欠缺，相关要求不统一、不完善，职业检查

员队伍也尚未建立。如何使我国的药品检查更规范、更

接近国际通行要求，同时协调国家和省级两级药品检查

资源，加强沟通协作，减少检查资源浪费，共享检查成

果，进而开展国际合作，推进检查标准和检查体系的国

际互认，仍是我们需不断提升、持续改进的方向。由欧盟

的经验可知，体系化的监管法规指南和体制完备、高效

规范的检查体系是进行良好沟通和监管协调的基础，在

这方面我们仍需不断努力。
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