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药品生产质量管理规范符合性检查政策研究与探讨
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摘要　　目的：梳理药品生产质量管理规范（简称 GMP）符合性检查过程中存在的问题，进一步提高

检查质量，为检查政策制定提供建议与参考。方法：对国家和各省级药品监督管理部门制定的关于药

品 GMP 符合性检查政策开展研究，结合日常检查工作，提出合理化建议。结果与结论：目前，药品

GMP 符合性检查存在监管力量与任务数量不匹配、部分生产线存在长期检查覆盖不到位以及委托生产

的药品 GMP 符合性检查要求不明晰等问题。本文从规范统一检查标准、完善检查相关政策、整合检查

资源做好检查协同、开展风险评估优化检查范围等 4 个方面提出对应的建议，从而提高药品 GMP 符合

性检查质量。
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Abstract  Objective: To identify issues in the process of Good Manufacturing Practice (GMP) compliance 
inspections for pharmaceuticals and to further improve inspection quality by providing suggestions and 
references for formulating inspection policies. Methods: Research is conducted on GMP compliance inspection 
policies formulated by national and provincial drug regulatory authorities, and rationalized suggestions were 
proposed based on routine inspection work. Results and Conclusion: Currently, there are problems with GMP 
compliance inspections, such as a mismatch between regulatory strength and the number of tasks, inadequate 
coverage of long-term inspections in some production lines, and unclear requirements for GMP compliance 
inspections of entrusted production. This article proposes corresponding suggestions in four aspects: 
standardizing and unifying inspection standards, improving relevant inspection policies, integrating inspection 
resources for better coordination, and conducting risk assessments to optimize the scope of inspections, so as to 
enhance the quality of GMP compliance inspections.
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实施药品生产质量管理规范（简称 GMP）符

合性检查是 2019 年新修订《中华人民共和国药品

管理法》[1] 取消 5 年 1 次 GMP 认证后，为完善药

品上市许可持有人（简称持有人）制度，保障药品

持续合规生产的一种检查形式，该检查形式实现了

从强制认证到与国际接轨的转变。这对药品生产监

管检查工作提出了更高要求，强化药品上市后的动

态监管 [2]，督促企业持续符合药品 GMP 要求，切

实保障药品全生命周期质量安全。

为指导药品 GMP 符合性检查的顺利实施，国

家药品监督管理部门陆续配套出台的《药品注册

管理办法》 《药品生产监督管理办法》等一系列规

章和规范性文件中对检查提出了明确要求 [3-5]。各

省级药品监督管理部门（简称省局）结合辖区内监

管实际工作，陆续发布文件细化完善检查的工作

程序和要求。本文对涉及符合性检查的相关政策文

件进行了详细梳理，从三个不同角度对其进行分

类，归纳总结目前政策存在的问题，并提出意见和 

建议。

1　基本情况
1.1　定义

药品 GMP 符合性检查是指药品监管部门依据

药品监管法律法规及有关规定，对持有人、药品

生产企业（车间、生产线）和药品品种实施药品生

产质量管理规范情况开展的监督检查活动 [6]。药品

GMP 符合性检查应当为全面的、动态的现场检查。

药品 GMP 符合性检查作为一种检查形式，在药品

生产环节的许可检查、常规检查、有因检查、其他

检查中均可以开展。

1.2　法规依据

药品 GMP 符合性检查作为能全面反映药品生

产质量管理的检查形式，相关法规、规章、规范性

文件中均有着明确的要求 [7]，例如《药品注册管理

办法》规定了仿制药、创新药、改良型新药以及生

物制品等上市前药品 GMP 符合性检查相应的原则；

《药品生产监督管理办法》规定了药品生产企业上

市后药品 GMP 符合性检查，新、改、扩车间或者

生产线开展的符合性检查相应的原则；2023 年发

布的《药品生产质量管理规范符合性检查工作程序

（试行）》 （简称《符合性检查工作程序》）专门细

化了药品 GMP 符合性检查的范围、实施机构、工

作程序等。

1.3　各省的细化要求

各省局在药品 GMP 符合性检查的组织和实施

过程中发现其涉及的情形非常复杂，在具体实践执

行过程中也存在问题。为了提高监管效能，在符合

国家法律、规章等文件的前提下，部分省局结合辖

区内监管实际积极探索，出台药品 GMP 符合性检

查相关程序文件，细化检查要求。例如安徽省强化

了风险管理和沟通交流，明确了基于风险管理原则

不用申请检查的情形；湖北省征求意见稿中出台了

检查启动原则和管理指南，为检查启动条件和因素

提供分级工具，建立不同检查方式风险基本示例；

山东省详细梳理出依企业申请药品 GMP 符合性检

查的具体情形及办理意见等。各省局细化的措施，

进一步明确了相关省符合性检查开展的情形和程

序，消除了持有人和检查机构在药品 GMP 符合性

检查过程中遇到的困惑。

2　检查情形分类
2.1　按依申请和依职责开展检查的情形

根 据《符 合 性 检 查 工 作 程 序》 规 定， 药 品

GMP 符合性检查任务包括依企业申请开展的检查

和药品监督管理部门依职责开展的检查。依申请开

展的符合性检查是持有人、药品生产企业依据药品

法律法规及有关规定，向药品监管部门主动申请

的 GMP 符合性检查。主要包括药品生产企业原址

或者异地新建、改建、扩建车间或者生产线的；新

品种上市前的或持有人变更后的；拟进行受托生产

的；长期停产或被暂停生产、责令停产后需要恢复

生产的；因药品出口、市场准入等其他情形。

依职责开展的符合性检查是指药品监督管理

部门依据法律法规及有关规定，结合监管实际需

要，对持有人、药品生产企业定期实施的上市后药

品 GMP 符合性检查。例如至少每年对疫苗等高风

险药品生产企业开展的情形；至少每 5 年对其他药

品生产企业和原料药生产企业开展的情形；重新换

发《药品生产许可证》时的情形，经评估认为需要

开展的情形等。

2.2　按实施主体开展检查的情形

2.2.1　国家药品监督管理局食品药品审核查验中心

（简称国家药监局核查中心）组织开展检查的情形

与药品注册现场核查同步开展的上市前药品

GMP 符合性检查，由国家药监局核查中心协调相

关省局实施；国家药监局核查中心直接开展的有因
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检查类药品 GMP 符合性检查。

2.2.2　持有人或药品生产企业所在地省局组织开

展检查的情形

依职责开展的常规类药品 GMP 符合性检查；

依辖区内持有人或药品生产企业申请开展的许可、

其他类药品 GMP 符合性检查；经风险评估，省局

自行开展的有因类药品 GMP 符合性检查。

2.2.3　受托生产企业所在地省局组织开展检查的

情形

因出具药品 GMP 符合性检查告知书组织开展

的检查；接受持有人所在地省局委托对受托品种开

展的药品 GMP 符合性检查，或者与持有人所在地

省局联合开展的药品 GMP 符合性检查。

2.3　按品种和按企业（车间、生产线）开展的情形

在实施药品 GMP 认证检查制度时，药品 GMP

认证检查多以剂型或生产车间、生产线为主，随

着认证制度的取消，持有人委托生产活动日趋活

跃，按品种开展药品 GMP 符合性检查更符合监管 

需要。

2.3.1　按品种开展检查的情形

此类药品 GMP 符合性检查是依据具体品种工

艺、标准等内容，综合评估生产该品种符合要求的

能力。主要包括根据持有人申请及审评注册工作要

求开展的上市前药品 GMP 符合性检查，如申报注

册的创新药、改良型新药以及生物制品等上市前药

品 GMP 符合性检查，对于仿制药等基于风险进行

的上市前药品 GMP 符合性检查；根据品种变更持

有人的情况，转让的药品上市销售前需通过药品

GMP 符合性检查；针对长期停产恢复生产的品种、

在被采取暂停生产、销售等风险控制措施后拟恢复

生产和销售的品种、对按品种管理的药品（如生物

制品、原料药）开展的药品 GMP 检查。

2.3.2　按企业（车间、生产线）开展检查的情形

此类药品 GMP 符合性检查，重点通过对车间、

生产线上人员、设备等检查，评估其具备持续生

产符合要求相关剂型药品的能力。主要包括，新、

改、扩车间或生产线的；2020 年 7 月 1 日前，已

依法取得《药品生产许可证》，且其车间或者生产

线未经过 GMP 符合性检查的；申请对《药品生产

许可证》重新发放的，根据审查情况必要时可开展

的；根据监管要求，对药品生产企业按频次和比例

开展的情形；基于对拟接受委托生产申请材料的审

查情况，开展的药品 GMP 符合性检查等情形。

3　存在的主要问题
3.1　监管检查力量与检查任务数量不匹配

近年来，随着新修订的《药品管理法》的实

施，持有人制度全面推行，纯 B 证持有人数量激

增，据统计截至 2024 年 10 月纯 B 证持有人数量

已达 1200 余家，文号转让、委托生产等业态日趋

活跃，按品种开展 GMP 符合性检查的任务数量激

增 [8-9]。

我国实施药品 GMP 认证时期，药品 GMP 检

查范围主要以剂型为主，周期相对固定，各地市级

药品生产监督机构健全，基层检查人员数量充足，

检查时系统内调配检查员较为顺畅。2018 年药品

监管机构改革后，原市级药品监管部门被取消，药

品生产监管形成从国家药品监督管理局到省局的两

级监管模式，原市级一线药品监管专业人员大量转

岗流失。目前单从兼职检查员统计数量上看，各省

与机构改革前可能差别不大，但由于涉及不同部门

间协调、与检查员本职工作关联性小、时间冲突等

因素，实际检查可抽调兼职检查员数量大幅减少。

随着药品 GMP 符合性检查任务数量的激增和人员

调配的困难，存在检查人员超负荷工作以及检查质

量下降的情况。

3.2　部分生产线存在长期检查覆盖不到位的情形

根据《药品生产监督管理办法》 《符合性检查

工作程序》等监管要求，省局应按频次定期对药品

生产企业开展药品 GMP 符合性检查，但此类检查

没有对检查范围进行细化，因此基于风险的检查可

能存在企业某生产线或者剂型长期未检查未覆盖的

情况。对于个别长期检查未覆盖的生产线，企业在

新产品申报、销售等环节，需要出具相关车间生产

线效期内符合性检查告知书，部分省局在制定检查

程序时未考虑到此类情形。

从监管实践来看各省局对此类检查覆盖的范

围有着不同的理解。有些省局是沿用原来认证检查

的理念，开展符合性检查时覆盖到企业所有的剂

型，体现了全面、动态的理念；有些省局则是根据

风险的原则选取代表性的车间或者生产线上动态的

品种开展检查。从风险防控的角度看，应鼓励对企

业的全部剂型覆盖检查，但对于监管对象多、企业

规模大的省份来说全剂型检查会占用大量的监管资

源，检查的深度也可能不够。
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3.3　委托生产情形下的药品 GMP 符合性检查要

求不明晰

3.3.1　上市前药品 GMP 符合性检查内容不全面

《药品生产监督管理办法》明确规定对上市许

可申请人及其受托生产企业按要求开展上市前药

品 GMP 符合性检查，并规定了依风险评估免于检

查的条件。该规定中仅将生产条件是否已通过药

品 GMP 符合性检查作为可依风险评估免于品种上

市前 GMP 符合性检查的前提，未考虑委托生产持

有人的管理水平 [10]。从检查实践看，当某品种注

册核查与上市前药品 GMP 符合性检查二合一同步

开展时，通常仅针对研发和生产现场开展检查，未

针对持有人开展质量体系的检查，该上市前药品

GMP符合性检查仅是“符合性检查生产现场部分”，

未充分关注持有人质量管理体系可能对产品质量带

来的影响。

3.3.2　对持有人上市后药品 GMP 符合性检查的要

求不明晰

《药品生产监督管理办法》和《符合性检查

工作程序》中对药品生产企业开展的上市后药品

GMP 符合性检查频次有着明确的规定，即“高风

险企业至少每年开展 1 次，其他药品生产企业 5 年

内全覆盖”，但对于持有人开展检查的频率和要求

未明确规定。

3.3.3　持有人检查的依据不明晰

目 前 药 品 GMP 符 合 性 检 查 的 依 据 主 要

为 GMP，其制定时，我国药品上市许可持有人

（MAH）制度尚未建立，条款针对的是药品生产企

业，仅部分条款适用于持有人的检查。实践中发

现，大部分省局对持有人的检查依据主要参考国家

药品监督管理局综合司关于印发的《药品上市许可

持有人委托生产现场检查指南》，但该指南仅能作

为参考，无法作为缺陷项引用的法规条款，这给检

查机构造成一定的困惑。

3.4　不预先告知的上市后药品 GMP 符合性检查

靶向性存在不足

上市后药品 GMP 符合性检查是省局依职责和

检查计划开展的符合性检查，该检查计划的制定结

合了辖区内药品生产监管、抽检、药物警戒等风险

因素。上市后的符合性检查类似认证之前开展的跟

踪检查，其目的是在药品常规生产的状态下排查存

在的风险隐患。如果此类检查采取了提前告知的形

式，企业通常会提前做好充足的准备，检查时相关

问题可能会被掩盖，达不到消除风险的目的。如果

采取不预先告知的情况，检查的范围极有可能没有

排产计划，只能安排静态检查，与药品 GMP 符合

性检查应为全面的、动态的要求不一致，该情形出

具符合性检查告知书存在一定的障碍。现场检查组

遇到检查范围没有排产计划时，可根据企业实际生

产情况调整检查范围，但与制定计划时排查特定风

险的初衷不一致，检查的靶向性将大打折扣。

3.5　对临床试验用药品的监管检查规定不明确

为保障临床试验用药品质量，2022 年出台了

GMP《临床试验用药品（试行）》附录，对临床试

验用药的生产管理提出了具体要求，但对其监督检

查的职责分工及程序，尚无配套的规范性文件进行

明确。在实践中，通常仅在药品注册核查阶段通过

记录查阅等方式回顾性确认临床试验用药品生产管

理的 GMP 符合性，此时相关药品已被受试者使用

完毕，无法通过监管检查避免临床试验用药品质量

风险可能对受试者安全和药物临床试验结果产生的

影响。

4　监管建议
4.1　以申请加入药品检查合作计划（PIC/S）工作

为契机规范统一检查标准

2023 年，PIC/S 致函，国家药品监督管理局确

认成为合作计划的正式申请者。针对目前 GMP 符

合性检查存在的不完善不统一问题进行深入调研，

对照 PIC/S 评估指标，梳理完善相关检查制度，指

导省局建立相对统一规范的检查程序及检查标准，

做到 GMP 符合性检查无盲区。

4.2　进一步规范持有人及临床试验用药品 GMP

符合性检查

分别研究制定持有人和临床试验用药品 GMP

符合性检查程序细则，明确持有人药品 GMP 符合

性检查开展的情形、检查依据、缺陷判定原则等；

明确开展临床试验用药品 GMP 符合性监管检查的

职责分工和程序。

4.3　整合检查资源做好检查协同

药品生产检查包括 GMP 符合性检查、许可检

查、注册核查等多种形式的检查，各级药品监管

部门和检查机构应提前谋划相互配合，将多种形式

的检查进行整合优化，不仅可以大幅提高检查的效

率，还可以减少对企业正常生产活动的干扰。
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4.4　开展风险评估优化检查范围

随着企业的快速发展，委托受托业态的活跃，

部分企业生产线存在短期内接受多次检查的情况，

迎检人员经常疲于应付，同时占用大量的检查资

源。建议国家下发指导性文件，实现对一定时间内

开展过的检查实施互认，允许各省检查机构按模

块进行评估并免予检查，防止重复检查提高监管 

效能。

4.5　加强检查员能力建设

为提高检查质量，各级药品监管部门应建立

检查员的分级分类管理制度，充分利用各级专业人

员技术培训网络平台，持续开展培训工作，提高培

训效能 [11]。建议国家出台指导性文件，鼓励各省

参照国家药监局核查中心抽调检查员的模式，对兼

职检查员发放专家劳务费，提高兼职检查员参与的

积极性。

药品 GMP 符合性检查是持续全面评估持有人

和药品生产企业质量管理体系的重要检查形式，有

力地保障了药品生产的安全、有效、质量可控。随

着中国加入 PIC/S 工作的持续推动，在完善各级药

监部门质量管理体系、统一检查标准、强化检查员

能力建设的基础上，药品 GMP 符合性检查将更加

高效和精准。
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