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国际药品检查合作计划对我国省级药品检查的启示国际药品检查合作计划对我国省级药品检查的启示
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摘要摘要：：目的 提高我国省级药品检查工作管理质量。方法 以国际药品检查合作计划组织（PIC / S）审计清单为对照自查依据，通过文献

检索、查阅各省级药品监督管理局官方网站，汇总分析我国省级药品监管检查的机构设置、药品上市后监管计划制订方式、检查员培训管

理体系三方面内容与差距，并提出改进建议。结果 目前，我国各省级药品监管检查机构设置存在差异，检查质量参差不齐；尚无统一的基

于风险的药品上市后监管计划制订方式；检查员培训管理体系存在培训内容不一致、考核方式不明确等问题。结论 建议将药品检查机

构体系考评纳入省级药品监管机构质量体系，建立定期体系评估机制，确保不同检查机构检查质量符合统一要求；建立统一的上市后监

管检查计划制订方式；健全检查员培训管理体系，搭建统一的检查员基础知识培训和能力考核平台，并对检查员进行分级管理。
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AbstractAbstract：：Objective To improve the management quality of provincial drug inspection in China. Methods With the audit
checklist of the Pharmaceutical Inspection Co - Operation Scheme （PIC / S） as a reference，the organization structuring of
provincial drug regulatory and inspection in China，formulation method of regulatory plan for post - market drugs，training
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management systems of inspectors and their gaps were summarized and analyzed based on relevant literature and the official
websites of various provincial medical product administrations，and the suggestions for improvement were proposed. Results Currently，
there are some differences in the structuring of provincial drug regulatory and inspection organizations in China，and the inspection
quality is uneven. There is no unified method for formulating regulatory plan for post - market drugs based on risk. The inspector
training management system has problems such as inconsistent training content and unclear assessment methods. Conclusion It is
suggested that we should incorporate the system evaluation of drug inspection organizations into the quality system of provincial
drug regulatory organizations，and establish a regular system evaluation mechanism to ensure that the inspection quality of different
inspection organizations meets the unified standards；establish a unified method for formulating regulatory plan for post - market
drugs；improve the inspector training management system，provide a unified basic knowledge training and ability assessment platform，

and implement hierarchical management for inspectors.
Key wordsKey words：：Pharmaceutical Inspection Co - Operation Scheme；audit checklist；provincial；inspection organization；regulatory
organization；drug inspection

国际药品检查合作计划组织（PIC / S）成立于1995年
11月 2日，其持续致力于促进《药品生产质量管理规范》

（GMP）的国际合作及检查标准一致化，以达到检查结

果互认的合作目的［1］。其成立的宗旨是通过制订统一的

GMP标准和为检查员提供培训机会，以沟通协调全球

药品检查标准，同时促进主管当局、区域和国际组织之

间的合作与沟通交流，从而增强相互信任，实现统一

GMP标准和质量体系的国际开发、实施和维护。目前，

其成员覆盖全球 56个国家和地区的药品监管机构。

为提升药品监管国际影响力，国家药品监督管理局

（NMPA）已完成了加入 PIC / S的预申请（结果会在 2年
内公布，通过后方可正式申请［2］），以及对该组织的加入

程序解读［3］和PIC / S审计清单的翻译［4］，并在规定时间

内完成了国家及省级药品监管机构自评估，结合存在的

问题列出改进计划后，于 2023年 9月提出正式申请。自

2018年《深化党和国家机构改革方案》实施以来，药品上

市后监管以省级药品监管分机构分职责开展、国家统筹

指导和监督监管质量的模式进行，因此需结合各省级药

品监管状况开展自评估。在此，以 PIC / S审计清单为对

照自查依据，通过文献检索、查阅各省级药品监督管理

局官方网站等方式汇总分析我国省级药品监管检查的

机构设置、药品上市后监管计划制订方式、检查员培训

管理体系与审计清单存在的差距，并提出改进建议。

1 我国申请加入 PIC / S 日程

PIC / S在药品监管检查领域的国际领导地位吸引

了越来越多国家提出加入申请。但由于各国GMP规定

存在差异，监管方式各有不同，相关检查机构的质量管

理体系参差不齐，PIC / S用于评估新成员的资源有限，

申请进度相对较慢。为使申请程序更便捷高效，PIC / S
申请加入程序分为“预申请”和“正式申请”2个阶段［3］。
PIC / S委员会是决定新成员能否加入的主要决策机构，

一般需在委员会会议前 1个月提出申请，该会议原则上

于每年5月和10月召开［2］。当申请机构完成本国检查体

系与PIC / S要求的差距评估和 /或预申请成功后，可提

出正式申请。2021年 9月，NMPA致函 PIC / S，提出启动

加入 PIC / S预申请程序。根据 PIC / S提供的全球药品

检查机构通用评估工具，即PIC / S审计清单［4］，共 11个
版块、38个亚版块、78个具体指标，NMPA已制定国家

级层面的解读手册［5］，并在完成自评估及不足项的整改

计划后，于2023年9月提出了正式加入的申请［6］。
2 省级药品监管检查存在的问题

2. 1 实施机构不同

自 2018年《深化党和国家机构改革方案》实施以

来，药品监管部门成为市场监管局的二级行政单位，省

级以下药品监管部门不独立设置药品监督管理局；

2019年，《中华人民共和国药品管理法》取消了原有的

药品GMP认证，改为行政许可检查；2020年 7月 1日，

《药品生产监督管理办法》（简称《监督办法》）进一步明

确了许可检查与GMP之间的关系；2021年，NMPA发布

《药品检查管理办法（试行）》（简称《检查办法》），据此，

省级药品监督管理部门关于药品监管的检查主要分为

许可检查（含上市前GMP符合性检查）、常规检查（含上

市后GMP符合性检查）、有因检查和其他检查。由于未

在国家层面统一要求，各省执行上述检查的机构并未

统一。根据各省级药品监督管理局官网公布的数据，围

绕药品上市前后GMP符合性检查机构设置、检查员管

理机构设置、执法机构设置开展统计，我国省级药品监

管检查机构的设置模式有：1）药品上市前后现场检查

设置统一的GMP符合性检查机构，并由该机构统一开

展检查员管理，单独设置执法机构，记为A模式；2）药品

生产上市前后现场检查设置统一 GMP符合性检查机

构，单独设置检查员管理机构，单独设置执法机构，记

为B模式；3）药品生产上市前许可检查、GMP符合性检

查与上市后GMP符合性检查机构分别设置，检查员日

常管理分设，单独设置执法机构，记为C模式；4）药品生

产上市前许可检查、日常监管与上市前后GMP符合性
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检查机构分别设置，统一开展检查员管理，未单独设置

执法机构，记为D模式；5）药品生产上市前许可检查、

GMP符合性检查与上市后GMP符合性检查机构分别设

置，统一开展检查员管理，单独设置执法机构，记为E模

式。我国各省级（除香港、澳门、台湾外，下文同）监管检

查机构设置模式如下：北京为B模式，重庆为C模式，湖

南为D模式，四川、江西为 E模式，其余 26个省级行政

区均为A模式。由于各省级药品监管检查机构设置不统

一，部分执行检查的行政机构质量体系建立不完善，与

PIC / S检查清单对检查流程和记录、检查质量控制的要

求存在差异。

2. 2 药品上市后日常监管计划制订方式未统一

我国省级药品监管检查部门主要依据《监督办法》

《检查办法》开展辖区内生产企业的日常监督检查。两

个文件分别对药品上市后监管进行了规定，均要求基

于风险原则制订监督检查计划。前者仅在原则上提出

要求，缺少可参考的风险评定原则和操作程序；后者第

五章常规检查章节第一条提出风险评估重点应考虑的

因素包括：（一）药品特性以及药品本身存在的固有风

险；（二）药品上市许可持有人、药品生产企业药品抽检

情况、违法违规情况、信用监管情况；（三）药品不良反

应监测、探索性研究、投诉举报、社会关注度高或其他

线索提示可能存在质量安全风险；（四）未接受过药物

警戒检查的药品上市许可持有人。由于缺少统一风险

研判的尺度和工具，各省级行政区在执行层面更可能

受主观因素影响，导致工作尺度不一致。检索官方网站

发现，北京、上海、浙江、陕西等的省级药品监管部门发

布了地方药品生产企业信用评估与等级评价相关指

南，但对于信用评级后如何用于指导建立年度监管计

划尚无定论。同时，该指南无法用于指导确定具体监管

检查重点。目前，省级药品生产企业年度监管计划多由

各省级药品监管部门按法规要求于年初制定，省级检

查机构根据监管计划中的分工开展检查，再由省级药

品监管部门组织检查后的风险控制措施。对于上市后

的常规检查，《检查办法》第三十九条仅提到需包含部

分GMP符合性检查，具体检查如何实施，检查的重点如

何确定，尚无统一的评估模式。

2. 3 省级药品检查员的培训管理体系欠完善

缺少统一培训内容、现场考核尺度不一致：目前，我

国省级检查员培训主要有2种模式。一是集中授课模式。

组织线上或线下的会议培训，以集中授课的方式进行

培训。通常一次培训具有多个主题，不同批次的检查员

准入培训虽都围绕GMP相关法规开展，但主题内容不一

致，考核评估要求也不明确，培训效果欠佳［7］，且各省拟

聘检查员培训教程内容不一致导致培训本身水平参差

不齐。二是现场检查观摩培训，即见习检查模式。我国要

求至少见习 2次方可聘任为正式检查员，但观摩检查并

无指定的指导教师，缺少观摩培训效果的评估尺度规

定，同时会导致对检查员的基础培训居多，缺乏对新聘

任检查员的技术提高指导，使检查质量大打折扣。

检查员能力提升培训内容及能力考核标准不一

致：我国省级检查员培训多注重对相关法规条款和标

准的讲解，缺乏对技术经验、检查员应具备的团队合

作、沟通协调、综合分析等能力的培训［8］。同时，对检查

员的继续教育培训和专业强化培训重视程度不足，针

对性不强。培训的深度和广度难以保证检查员检查水

平的持续提高［9］。国家对药品检查员业务水平、业务能

力等方面的考核也缺乏统一的标准，现阶段难以指导

各省级行政区的检查员分级工作［10］。我国药品检查员

培训时间短，缺少以增强实践经验、提升检查能力为主

要目标的强化培训，缺乏有效的日常培训手段［9］。各省

级监管检查机构对本地检查员开展培训，因培训资源

参差不齐的原因，导致培训内容不统一、考核尺度不一

致，培训效果欠佳［11］。
3 对策

3. 1 建立省级检查机构质量检查机制

自 2018年《深化党和国家机构改革方案》实施以

来，我国药品监管一直处于从药品监督管理局垂直管

理到现在分机构分职责各自管理的过渡阶段，各省级

行政区均基于自身考虑设置不同模式的检查机构，无

可厚非，但各地检查机构设置仍在探索中［12］，存在检查

质量风险。为确保不同监管机构设置框架下的省级药

品监管处于统一的检查质量水平，坚持问题导向，以保

证检查质量为目的，建议各省级药品监管部门建立对

各自直属检查机构的体系考评机制。《监督办法》规定，

国家食品药品审核查验中心负责全国省级药品检查机

构的指导和评估，国家药品监督管理局食品药品审核

查验中心发布的《省级药品检查机构质量管理体系评

估办法》对省级检查机构进行体系考核，其范围不包括

部分执行上市后监管的行政机构，而各省级审评检查

中心按要求建立质量体系。因此，建议各省级药品监督

部门建立定期的体系考评机制，组织人员按核查中心

建立的评估标准定期对检查机构进行体系考评，将确

保不同设置模式的省内常规检查机构检查质量符合统

一的要求，更有利于规范药品上市后的日常监管工作。

3. 2 建立省级统一的上市后监管计划制订风险评估模型

美国食品和药物管理局（FDA）主要基于其监管手

册《药品评价和研究中心基于风险的选址模型》

（5014. 1 Rev. 1）制订上市后产品的监管计划，该文件详

细说明了 FDA将如何根据选址模型（SSM）确定优先受
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检单位，并使检查员深度参与制订上市后检查计划风

险评估，根据不同检查类型确定检查的范围和重点［13］。
PIC / S也推荐基于风险的GMP检查计划模型［14］，从企

业合规历史、关键活动、产品类型和剂型等因素制订检

查计划，提供完善的上市后监管风险研判工具，可操作

性较强［15］。为促进我国各省级行政区检查资源的合理

利用，在控制风险的同时提高检查效率，建议各省级药

品监督管理局借鉴FDA和PIC / S较完善的基于风险的

场地评估模型，完善我国基于风险的上市后药品监管

计划制订方式。结合《检查办法》中的风险研判要点，拟

订上市后药品生产场地检查计划风险评估方式，并建

立相关工作程序，在日常监管计划制订时统一按该尺

度评估，合理运用监管资源，避免重复检查、人力资源

的浪费。同时除《检查办法》中规定的 4类要素外，建议

将企业一定年限内是否接受过全体系的GMP符合性检

查纳入风险研判，分别赋值计算风险等级，建立各等级

对应监管检查频率和检查范围，最后再根据我国国情，

利用各地已建立或计划建立的药品生产企业信用等级

评估结果酌情调整，形成年度监管检查计划。

3. 3 完善省级药品检查员的培训管理体系

针对我国现阶段新检查员培训缺少统一培训内

容、现场考核尺度不一致的问题，可借鉴 PIC / S为新检

查员开发专门课程的做法［16］，组织专家筛选现有的各

版块优质课程，结合法律法规要求检查员需具备的基

本知识储备和专业素养，开发一套统一、优质的线上自

学课程体系。此类培训较基础，可设计为自学及线上完

成各专业版块题库考试来进行考核评估，为拟聘检查

员的基础知识培训搭建平台，夯实检查理论基础。

针对检查员晋升培训内容及能力考核标准不一致

的问题，一是对检查员进行分级管理，建立各级检查员

岗位职责。针对岗位职责建立统一的培训清单和考核

清单，同步健全检查员师资遴选考核机制，培养省级药

品检查培训师，由培训师对各省检查员进行带教培训，

以保证各省级检查员培训的师资质量和考核标准基本

统一。同时为提高检查员提升能力的积极性，鼓励检查

员成长为检查员培训师，在各级检查员评级时优先晋

升，并在培训费用中给予培训师讲课费、带教费进行激

励。二是建立检查员能力保持和提升机制。从新检查员

的聘任培训开始，建立检查员能力提升培训和日常管

理工作程序，对检查员能力开展年度再评估，定期进行

晋级考核，以持续提高检查员检查能力，培养各省级行

政区高素质的职业化、专业化检查员队伍，为打造我国

统一的高素质药品检查员队伍输送新鲜血液。

3. 4 小结

通过对标 PIC / S审计清单及相应文献的检索和资

料收集，本文中从省级药品检查机构质量体系考评、上

市后药品检查计划制订风险模型、检查员培训体系完

善等方面提出提升我国省级药品监管检查能力的建

议，期待我国顺利入 PIC / S，以监管国际化推动制药工

业国际化，提升我国省级药品监管机构的监管水平，从

而提升我国药品检查工作管理质量检查，促进我国制

药企业提升国际竞争力，开拓更广泛的国际市场。
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