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药品检查是药品监管的重要手段，常分为批准前检

查、常规监督检查及有因检查。药品检查服务于药品监管，

为药品监管提供重要的技术支撑，属行政事实行为犤１犦，是

加强监管的关键手段犤２犦。当前，随着药品贸易全球化的

不断深入，全球药品监管部门或组织均面临所监管的药

品数量不断增长、品种日益复杂、检查范围持续向全球

化扩大、药品检查资源不足的挑战。对此，部分国家的药

品监管机构签订了药品检查互认协议犤３犦，各国的良好操

作规范犤４犦（ＧＭＰ）、良好实验室规范（ＧＬＰ牘、良好临床规
范（ＧＣＰ牘等在要求上逐渐达成一致。世界卫生组织
（ＷＨＯ）２０１８年发布了《关于对医疗产品监管的 ＧＭＰ／
ＧＬＰ／ＧＣＰ合规性进行基于文件的评估的良好操作规
范》，基于该指南，ＷＨＯ在药品预认证检查中建立了桌
面评估检查，充分利用全球药品检查资源，旨在有效控

制风险、保证药品可及性的同时，大幅提升检查效能犤５犦。

１ 概述

前述指南见于 ２０１８年 ＷＨＯ技术系列报告的附
件９，是ＷＨＯ桌面评估检查的主要依据与指导性文件，
包括介绍、目的、范围、术语、桌面评估要素、良好信息来

源与相关挑战、文件性证据与信息的递交与评估、监管

行动和严重不合规情况的报告、申请人的责任等９个章
节，同时包括３个附件，即原料药及药品制剂桌面评估
报告模板、质量控制实验室桌面评估报告模板、委托研

究机构及临床试验机构桌面评估报告模板。其中，提出

实施检查是为了核实文档数据，证明制剂和原料药生产

商、质量控制实验室、委托研究机构和临床试验机构符

合相关的质量管理规范（ＧＸＰ）指导原则和要求。之后，
可基于场地的风险等级开展常规检查。由于在各国境外

开展现场检查将使用大量的检查资源，同时过于频繁的

检查对于被检查方也会增大其成本，即使是具有较多资

源的监管机构也面临某些限制。对于监管机构，最好的

选择是基于质量风险管理对检查活动的优先级进行排

序，最大限度地利用检查资源，并尽量减少重复检查需

求。实际上，最好的方式是国家监管机构在其基于风险

的检查计划中最大限度地利用可获得的、可靠的 ＧＸＰ
符合或不符合证据，如无充分理由就不进行现场检查。

可以基于对有效监管机构或其他国际认可组织对生产

商近期检查报告等证据的评估，核实并确认某一境外制

剂或原料药生产商符合 ＧＭＰ。这种基于风险的方法要
素之一是桌面评估检查的信息来自可靠、可信的国家或

区域监管机构。桌面评估方法在 ＷＨＯ预认证小组、欧
盟成员国机构及澳大利亚药品管理局已使用多年（一些

国家将其称为书面检查犤６犦），其他监管机构正在考虑将

其作为可选方法犤７犦。

依据该指南，结合 ＷＨＯ对各国药品监管成熟水平
（ＭＬ）的划分，ＷＨＯ认为一些国家的药品监管机构及某
些国际药品监管组织属于严格监管机构（ＳＲＡ）犤８犦。如果
药品企业或机构（包括药品和诊断试剂）在近 ３年内曾
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接受过 ＳＲＡ或 ＷＨＯ认可名单内药品监管机构进行的
现场检查，ＷＨＯ通常会通知企业回复其是否有意向接
受桌面评估检查，并提供桌面评估检查所需材料，基于

对这些材料的桌面评估，ＷＨＯ将决定桌面评估检查是
否通过，或决定启动现场检查。ＷＨＯ的桌面评估检查已
开展了许多年，国内外许多药品生产企业均接受过该检

查，ＷＨＯ也会将其桌面评估检查的简略报告及结果在
其网站上公布。

２ 程序

２．１ 制订桌面评估检查计划
ＷＨＯ药品检查工作中始终强调基于风险的理念，

这一理念体现在其检查工作的各个环节。其在制订桌面

评估检查计划时，会从风险角度评估被检查对象是否符

合桌面评估检查的条件，考虑因素常包括该企业是否位

于 ＳＲＡ的国家（如欧盟成员国、日本、美国、澳大利亚、
挪威等），是否接受过 ＳＲＡ的检查，是否存在例外情形
等，结合 ＷＨＯ对该企业历史检查记录评估是否将该企
业纳入桌面评估检查计划，或需要开展现场检查。

２．２ 桌面评估检查通知
对于被纳入桌面评估检查计划的企业，ＷＨＯ将向

其发出“递交桌面评估申请和符合性文件的邀请信”，其

中明确描述了邀请对象的名称、地址、其申请 ＷＨＯ预
认证的品种、桌面评估检查开展依据的 ＷＨＯ指南、需
要企业提交的文件清单、资料提交邮箱等信息，一般要

求企业在３０个日历日内将相关文件电子版本提交至指
定邮箱。通常要求药品生产企业提供用于桌面评估检查

的文件包括近３年内所有ＳＲＡ对企业进行现场检查的
完整检查报告、缺陷项、企业整改措施及检查结论，生产

许可证（或营业执照），批准日期不超过１年的现场主文
件，所有在该场地生产的药品清单（包括原料药、中间

体、制剂），对应品种最近的产品质量回顾报告，对应品

种最近放行批次的批生产、包装、检验记录，空白批生产

及批包装记录，最近 ３年该场地所有召回品种清单，关
于开展了与包括对应品种的全面自检或外部审计的承

诺，所有涉及该场地的警告信（或类似文件）的复印件，未

来１年及最近３年该品种的短缺情况说明。如提交文件的
原件不是英文文件，需同时提供英文翻译件，如果使用

ＰＤＦ版本提供电子文件，该文件应能支持搜索功能。
２．３ 桌面评估检查实施

收到企业提交的桌面评估检查文件后，ＷＨＯ的检
查员将对相关材料实施桌面评估检查，期间如发现需要

企业进一步补充相关材料，会通知企业在规定时限内补

充。桌面评估一般会在 ３个月内完成，检查员基于对相
关材料的审核、评估，撰写桌面评估检查报告。桌面评估

检查报告通常包括生产企业名称、地址、联系方式、联系

人、桌面评估检查场地地址、桌面评估检查生产车间、桌

面评估检查时间、检查记录编号、检查员、检查的品种、

企业递交材料列表、被考虑的 ＳＲＡ检查证据概述（涉及
检查时间、检查类型、检查车间／生产线、检查包括的药
品、现场检查区域与内容、未检查的 ＧＭＰ章节、主要缺
陷概述、纠正与预防措施简述、检查报告最终结论、该检

查报告的范围和全面性，以及 ＣＡＰＡ对代替 ＷＨＯ现
场检查适当性的评论 ／意见）、上一次 ＷＨＯ检查概
述、报告涉及缩写列表、对企业提交的各项支持性文

件的审核概述、桌面评估检查结论、本报告参考的指南

列表等信息。

桌面评估检查中，最核心的内容是评估近期 ＳＲＡ
对该场地的检查是否包括申报生产预认证（ＰＱ）的品
种，是否包括 ＰＱ产品的生产场地或生产线，是否包括
与ＰＱ产品一致或相似的剂型，是否涵盖ＧＸＰ关键及主
要要素，严重缺陷与主要缺陷情况及纠正与预防

牗ＣＡＰＡ牘措施有效性，最终检查结论。基于以上关键内容
分析该 ＳＲＡ现场检查的情况与结论是否能扩展至 ＰＱ
产品，以及可为评估ＰＱ产品的生产质量管理情况提供
哪些支持与证据。在此基础上，结合其他材料与数据得

出本次桌面评估检查的结论。

２．４ 检查结果处理
桌面评估检查结果通常为符合或需要开展现场

检查，ＷＨＯ将基于该结果采取对应措施。检查员将撰
写桌面评估检查评估结果告知信，其中将本次桌面评

估检查的结论正式告知企业，内容主要包括本次检查

的企业名称、地址、检查结论、本次桌面检查通过结果

的有效期（根据风险的不同，通常为最近一次 ＳＲＡ检
查结束后 １～３年）、预认证品种名称及编号等。在结
果告知企业后，检查员会基于对检查报告的整理，形

成 ＷＨＯ公开检查报告（ＷＨＯＰＩＲ），并在 ＷＨＯ网站对
外公布犤９犦。

在整个桌面评估检查过程中，ＷＨＯ全程采用无纸化
办公，与企业／机构的沟通主要通过电子邮件进行，企业／
机构在上传桌面评估材料时均要求提供电子数据。

３ 常见问题

ＷＨＯ药品桌面评估检查工作与现场检查所依据的
技术文件是一致的，主要按 ＷＨＯ技术文件（ＷＨＯＴＲＳ）
开展，同时会参考欧美、国际标准化组织（ＩＳＯ）、国际药
品检查组织（ＰＩＣ／Ｓ）、人用药品注册技术要求国际协调
会（ＩＣＨ）发布的相关指南与规范，也会关注国际上重点
关注的事件（如２０１９年１月发现沙坦类药物中可能存
在基因毒性物质的污染与交叉污染犤１０犦）。ＷＨＯ桌面评
估检查中常见问题包括以下几方面。

企业递交文件缺失：最常见的问题是未按 ＷＨＯ要
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求递交全部的检查报告，需要注意的是，ＷＨＯ通常要
求企业递交近３年所有ＳＲＡ对企业进行现场检查的完
整检查报告，并不是局限于与申报 ＰＱ产品相关的检
查，而是涵盖该场地内的所有ＳＲＡ开展的检查，且需递
交完整的检查报告、缺陷、企业整改及官方出具检查结

论通知。

递交文件时隐瞒部分信息：一些企业递交文件时仅

提交部分信息，导致在桌面评估时难以判断申报ＰＱ品
种的ＧＭＰ符合情况。需要注意的是，桌面评估检查与现
场检查的要求是一致的，企业应本着诚实守信的原则递

交全面的文件。

递交文件不符合要求：桌面评估检查对于一些文件

有特定要求，如现场主文件的批准日期不能超过１年，
年度质量回顾报告应是最新批准的，在准备提交文件时

需注意。对于一些 ＷＨＯ有明确要求的文件（如现场主
文件犤１１犦，实验室文件犤１２犦），必须遵循ＷＨＯ的规定。

递交文件的翻译问题：递交文件原件采用非英文语

言的，需翻译为英文，递交时需同时递交翻译件和原件。

信息回复不及时：桌面评估检查与现场检查最大的

差异是前者远程开展、仅基于文件记录，远程的信息沟

通显得尤为重要，针对ＷＨＯ邮箱中要求进一步补充文
件或澄清事项的要求需尽快回复，官方语言为非英文国

家的企业需特别注意。

整体上看，企业在按要求提供文件资料的同时，需

从 ＷＨＯ桌面评估检查的出发点和最核心内容进行思
考，即提交的材料能否证明 ＰＱ品种／相同生产线近期
通过了ＳＲＡ的现场检查，且该ＳＲＡ；检查包括质量管理
的关键部分，检查结论能否体现 ＰＱ产品符合 ＧＭＰ规
定，其他相关证明材料能否支持这一结论。

４ 结语

ＷＨＯ桌面评估检查开展的基础是全球药品质量管
理规范标准的逐渐统一，基于各检查机构间的互信和信

心，基于风险管理，采用一致和客观的评估管理工具对

递交的可用信息进行评估，保证桌面评估检查的质量，

不会因为未开展现场检查导致缺乏监管情况的发生，在

保证有效风险控制的同时，促进检查资源更为高效地使

用。因此，不能错误地认为采用桌面评估检查是监管的

宽松化。

目前，我国药品生产质量管理水平逐步向国际先进

水平靠拢，我国的药品出口也逐步地从原料药出口向制

剂出口转变犤１３犦。通过对 ＷＨＯ桌面检查的分析，药品企
业可结合实际情况更好地准备 ＷＨＯ桌面评估检查工
作。对于药品监管部门来说，桌面评估检查也是基于

ＰＩＣ／Ｓ检查标准建立检查互信协议后犤１４犦具体互认检查

的主要开展方式。我国的药品检查工作无法复制国外的

检查模式和方法犤１５犦，但桌面评估检查可为今后药品检

查工作的开展与形式创新提供借鉴。
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