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摘要   目的：建设药品 GMP 示范基地，提高药品生产企业实施 GMP 整体水平，促进检查员能力提升。

方法：以药品生产企业为载体，以检查员实训体系、科研项目合作模式为重点建设内容，与省内先进企

业合作建设河北省药品 GMP 示范基地。结果与结论：建立 7 家规范的药品 GMP 示范基地，在检查员多

途径培训和 GMP 科研项目方面进行了积极探索。陆续安排检查员 140 余人次分批到基地进行实训，检查

员的检查能力得到提升 , 其中 12 人从一般检查员专家库提升到骨干检查员专家库，5 人从骨干检查员专

家库提升到组长检查员专家库。与 GMP 基地合作开展了“诊断式检查”“药品生产企业质量体系构建”

等研究课题，中心认证技术取得了突破性进展。
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Abstract   Objective:   To construct pharmaceutical GMP demonstration bases, to improve the overall level 
of GMP implementation of the pharmaceutical manufacturers and to promote the improvement of the ability 
of inspectors. Methods: The pharmaceutical GMP demonstration bases of Hebei Province were established by 
cooperating with advanced manufacturers in the province, taking the pharmaceutical manufacturers as carriers, the 
inspector training system and the cooperation mode of scientific research projects as key content of construction. 
Results and Conclusion: Seven standard pharmaceutical GMP demonstration bases were established. Many 
training methods of the inspectors and scientific research projects of the GMP were also explored. More than 140 
inspectors were trained at the bases in batches. The ability of the inspectors was improved, 12 of the inspectors 
were promoted from the general inspector pool to the backbone inspector pool, and 5 of the inspectors were 
promoted from the backbone inspector pool to the leader inspector pool. Hebei Center for Food and Drug 
Evaluation & Certification cooperated with the GMP bases to carry out the research projects, such as diagnostic 
examination, construction of quality system of pharmaceutical manufacturers, etc. There was a breakthrough in 
the certification technology research of our center. 
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为积极推进《药品生产质量管理规范(2010年

修订)》（以下简称新修订GMP）认证工作[1]，提高

河北省药品生产企业实施GMP整体水平，促进检查

员能力提升，河北省食品药品审评认证中心（以下

简称中心）在河北省食品药品监督管理局领导下，

于2013年开始谋划建设河北省药品生产质量管理示

范基地（以下简称GMP基地）。经过历时3年的调

研、筹建，按照“高标准、重实效、有特色、可

发展”的要求，建立7家规范化的GMP基地并进行

了授牌。GMP基地建立以来，陆续安排检查员140

余人次分批进行实训，合作开展了“诊断式检查” 

“药品生产企业质量体系构建”等课题研究，在检

查员多途径培训和GMP科研开展方面进行了积极探

索，黑龙江、青海等多家兄弟省认证机构到基地现

场进行了考察和交流，GMP基地起到了良好的示范

作用，对提升药品GMP实施发挥了重要作用。

1   GMP基地建设背景及必要性
1.1   探索检查员多途径培养模式

我国自上世纪80年代末开始推行药品GMP认

证，为全面提升国内药品生产企业生产质量管理

水平发挥了重要作用[2]。在整个认证过程中，药品

GMP检查员是评价企业实施GMP情况的具体执行

者。因此，检查员队伍的技术水平、整体素质、工

作作风直接关系到药品GMP认证的公平、公正和质

量。尤其是2011年开始实施的新修订药品GMP，强

调采用风险研判的方法对企业进行综合评定，对在

检查活动中处于主体地位的检查员的业务能力提出

了更高要求。检查员不仅必须具备相当的专业知

识和丰富的实践经验，还需要对制药工业深入了

解[3]。欧洲及美国等GMP发展较为成熟的国家，实

行专职检查员制度，对检查员资质要求除学历、专

业外，还明确要求要有在制药企业工作的经历，就

是基于对药品检查工作特殊性的考虑[4]。

我国目前尚未实行专职检查员制度，除个别

省市认证机构外，绝大多数机构聘用的检查员均为

兼职检查员。按照国家药品监管部门规定，检查员

均来源于药品监管系统，经推荐、选拔、培训合

格后聘任。由于条件所限，培训的方式基本为短

期理论培训。检查员对药品生产的感性认识主要

来自于日常的药品监管，缺少在企业的实践工作

经验，这是一直以来存在的缺憾[5-6]。以河北省为

例，全省近180名检查员中有企业实际工作经验的

不到10%，部分来自检验系统的检查员甚至以前从

未到过生产企业，现场检查仅靠有限的理论培训，

其效果可想而知。还有许多检查员虽然企业监管经

验丰富，但由于相对缺乏对药品生产整体性、系统

性的学习，习惯于孤立、分散、静态地理解GMP条

款，在认证检查中容易脱离生产实际。另外，由于

认证检查本身的局限性，企业是以防御的心理接受

检查，检查员如果不具备丰富的实践经验，也不容

易发现企业深层次的问题。因此，建立GMP基地，

探索检查员多途径培养模式，为检查员提供零距离

接触药品生产企业生产质量管理过程的学习机会尤

为必要。

1.2   认证机构掌握制药行业发展动态从而提高认

证管理水平

遵循药品GMP是对药品生产企业生产质量管

理水平的最低要求。它要求企业不仅要符合现行的

规范，还必须持续创新，在控制手段及方法上应随

科学技术的迅速发展不断调整和提高企业的实施标

准。相应的，认证检查工作中因为涉及许多具体的

制药技术，因此，检查条款的内涵也应随着药品生

产技术的快速发展而发展。例如，当前随着计算机

自动化在制药行业应用领域越来越广，计算机化系

统对药品生产质量不断增大的影响与其规范管理滞

后的矛盾日趋突出，这就要求认证机构应及时掌握

制药行业发展信息。

在美国，FDA用现行GMP（Current GMP，

CGMP）体现药品GMP的动态管理理念。FDA得到

国会授权，将药品生产质量管理经验和技术创新

编写成指南文件进行推广，采用指南的模式，将

药品GMP检查作为促进企业不断进步和创新的重

要手段。指南虽然不具有像CGMP一样的法定地

位，但由于其制订和修订不需通过复杂的法规程

序，可以及时体现科学技术的进步，体现FDA在制

药行业倡导的方向及新的管理要求，成为药品生

产企业实际的执行标准[7]。因此，建立GMP基地，

使其成为与先进企业合作开展科研项目、及时掌

握制药企业发展动态的平台，对于认证机构提高

认证管理水平，从而促进制药行业健康规范发展

具有很重要的意义。

2   建设过程
2011-2012年，国家食品药品监督管理总局食

品药品审核查验中心组织部分省市属中心开展了
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建立药品（口服固体制剂）GMP示范基地的相关调

研，我中心参与了调研工作[8]。在此基础上，我们

于2013年开始筹划河北省GMP基地建设工作，目的

为接收GMP认证检查员进行实地学习，开展GMP相

关课题研究，提高我省GMP实施水平。建设过程采

取明确主旨、分步开展的方式，边建设边完善。

2.1   指导思想

以科学发展观为指导，以“共建、共享、共

赢”为原则，以“专业性、规范性、开放性”为特

点，建立“高标准、重实效、有特色、可发展”的

河北省GMP检查员学习基地、科研基地。

2.2   基本思路

以提升河北省药品GMP检查水平为目标，以药

品生产企业为载体，以检查员实训体系、科研项目

合作开展模式为重点建设内容，与华北制药、石药

集团、神威药业等省内先进企业进行深度合作，从

而打造河北省高水平的并在全国领先的GMP基地。

2.3   具体实施

2.3.1   调研及研讨

建立示范基地，需要有企业这一平台作支

撑，首先要与企业进行充分沟通打消其顾虑，以获

取企业的理解和支持。中心首先制定“河北省药品

GMP示范基地（无菌制剂、口服固体制剂）调研方

案”，选取省内生产化学药品及中药无菌制剂、口

服固体制剂的知名大型企业填写“调研基本信息

表”，并到石药、华药、神威药业有限公司等部分

企业进行了现场调研。通过座谈与研讨，了解药品

生产企业的日常运行情况和在企业建立GMP基地存

在的实际问题，结合调研实际情况和企业意见，中

心对GMP基地建设工作思路进行了调整和完善，研

究出企业相应激励政策，以期达到共赢的目的，实

现GMP基地可持续发展。

2.3.2   制定管理办法

为保证GMP基地建设规范性，中心起草了

《河北省药品GMP示范基地管理办法》，对基地

遴选、管理以及检查员学习安排、学习效果评价

等进行了详细规定。根据省内认证检查需求，将

GMP基地分为无菌制剂生产企业（中药类、化学药

品类）、口服制剂生产企业（中药类、化学药品

类）、原料药生产企业（无菌、非无菌）、中药饮

片生产企业等不同类型，明确遴选条件：要求企业

应有完善的质量管理体系，通过2010版GMP认证，

生产规模与工艺技术水平居于省内行业领先地位，

无违法违规行为及重大质量事故发生，有能力与中

心合作开展GMP相关课题研究。通过调研及与企业

座谈沟通，达成共识后提交省局审核。目前入选

GMP基地企业及其类型如表1所示。

表 1   入选 GMP 基地的企业及其类型   

企业名称 示范类型

华北制药股份有限公司新制剂公司、华民分公司 无菌制剂、无菌原料药、口服固体制剂

石药集团欧意药业有限公司 无菌制剂、无菌原料药、口服固体制剂 

神威药业集团有限公司 中药提取、中药无菌制剂、口服制剂

石家庄以岭药业股份有限公司 中药提取、口服制剂

石家庄四药有限公司 大容量注射剂

河北美威中药饮片有限公司 中药饮片

河北百草康神药业有限公司 中药饮片

为规范GMP基地管理，中心与GMP基地签订协

议书，约定双方责任与义务，保证参训人员在实习

期间既能充分了解药品的实际生产过程，又不会影

响企业的正常生产。每家GMP基地承诺每年接收检

查员2～4批次，全年不少于10人次，实习时间一般

为一周。企业明确专人对检查员进行培训、考核，

考核结果报中心。中心定期对GMP基地资格进行审

核，对于审核不符合要求的企业取消其资格，如企

业发生重大质量问题或严重违规行为随时取消资

格。同时为激发GMP基地企业的积极性，除对企业
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授牌增加其荣誉感外，中心还承诺通过提供培训、

指导等资源，以及提供课题经费合作开展GMP研究

课题等方式，帮助企业不断完善提高生产质量管理

水平。

2.3.3   建立学习模板

由于检查员基本为兼职，本职工作繁忙，为

保证检查员在有限的学习期间能够掌握药品生产质

量关键点，中心和企业共同研究，根据不同剂型逐

项分条制定不同的学习模板，明确学习大纲和重点

内容、质量风险点，按照生产工艺流程确定各岗位

的学习目的、内容、主要关注点和学习课时，陆续

建立了冻干粉针、无菌粉针、小容量注射剂、大容

量注射剂、片剂、胶囊剂、中药饮片等10多个剂型

的学习模板，提供检查员使用。学习模板根据实际

运行情况进行调整，以更好地保证检查员的实训效

果。以片剂学习模板为例：①熟悉片剂基本工艺及

质量标准；②了解各岗位的标准操作规程，包括生

产指令的下达及执行程序；③了解设备基本原理与

操作及清洁维护要点；④了解操作过程、相关措施

与效果；⑤了解质量管理文件的制定、质量控制点

及工艺要求；⑥清场、岗位清洁及消毒方法、验

证；⑦物料及中间产品的存贮； ⑧不合格品的控

制；⑨异常情况处理。学习内容及学习模板，以药

物生产的两个岗位的培训为例说明，如表2所示。

表 2   学习内容及学习模板

岗位 目的 学习内容 主要关注点 课时

领料及

原辅料

中转

接收与发放物料 （1）原辅料接收与发放的注意

事项；

（2）物料的储存及存放周期。

（1）原辅料的发放原则； 

（2）物料的储存。

1 h

原辅料

粉碎

增加药物的表面积，促进药物

的溶解与吸收；有利于药物各

成分混合的均匀性。

（1）粉碎机的基本原理、操作

及维护；

（2）了解不同目数的罗底；罗

底更换、设备润滑方法。

（1）筛网的发放及完整性

检查；

（2）除尘措施和效果。

1 h 

2.3.4   组织实施

为保证学习效果，按照专业背景及特长将参

训检查员分组到各GMP基地学习，每组10人左右，

由一名资深检查员担任大组长负责协调及管理，

再分成2～3个小组设立小组长轮岗学习。实训过程

中，企业根据实际生产组织安排制定详细的实习方

案，选派经验丰富的技术管理人员陪同讲解，保证

检查员能够全面了解企业生产、采购、检验、仓储

及文件管理等方面内容。中心制定《药品GMP认证

检查员实训学习管理规定》，严格学习纪律，检查

员与企业签订保密协议以减少企业后顾之忧。同

时企业对学员、组长对组员分别进行考核打分，

学习结束后学员上交学习总结，加强考核管理。

学员按照计划“沉底靠前，深入学习”，从物料

进厂、投料称量、到成品放行全过程及空调、制

水、空压等公用系统等进行了深入学习；对质量保

证、质量控制进行“取长补短，相互学习”；对

验证与确认“突出重点，认真学习 ”；对实验室

超标（OOS）、超趋势（OOT）、纠正与预防措施

（CAPA）及风险管理“针对新念，选项学习”。

3   效果与总结
3.1   检查员丰富实践经验，开阔了眼界，检查能

力得到提升

基地建设以来，陆续组织了140余人次检查员

分批次到GMP基地学习，以往的检查官变为学员，

受检企业变为教官，通过这种角色的转换，检查员

以学习的心态进入企业，与企业开放坦诚地交流，

将以往检查中疑惑的问题请教企业人员，积累的理

论知识与实践有了很好的结合，一定程度上弥补了

检查员缺少企业实际工作经验的短板。另外，感受

先进企业文化和新技术、新设备的应用，开阔了检

查员眼界，激发了学习热情。正如有检查员在学习

总结中所说：“这次学习能有比较好的效果，首先

得益于这种学习形式。形式不同，它不同于以往对

企业的检查，是一种自下而上的学习；心态不同，

是小学生的心态，是一种请教；目的不同，不是为

了找出企业存在的问题，而是为了学习企业管理中

好的做法。”。通过几轮实训，检查员检查能力得

到提升，经实践考核，12人从一般检查员库提升到

骨干检查员库，5人从骨干检查员库提升到组长检
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查员库。

3.2   开展“诊断式检查”等技术研究，实现企业

与监管双赢

依托示范基地这一平台，中心认证技术研究

工作取得突破性进展。与省内GMP无菌示范基地神

威药业共同开展了小容量注射剂无菌保障系统模块

诊断式检查技术研究，组织省内10名骨干无菌检查

员对涉及无菌保证的净化空调系统、水系统、模拟

灌装及除菌过滤等几大模块进行了深入细致的检查

与讨论。开展诊断式检查研究，是将检查员从以往

的“裁判”变为“医生”，与企业共同开展分析，

对药品生产质量体系运行情况进行把脉，找出关键

环节、关键因素，在保证合规的前提下，寻找检查

技术与企业管理的最佳融合点，达到合理、经济运

行，避免过度管理，实现质量管理效果的最大化，

从而提高企业实施GMP的主动性、积极性，对于提

高检查实效、降低风险，推动企业技术管理水平的

进步，实现企业与监管的共赢具有积极意义。另

外，中心开展的“药品生产企业质量体系构建的课

题研究”在与GMP基地企业的合作下也进展顺利。

4   发展方向与思路
4.1   完善培训形式与内容

GMP基地运行以来，通过不断摸索与完善，

已建立比较成熟的运行机制，取得了较好的效果，

为未来创立了良好发展空间。 

将培训内容分为必修课和选修课，现场学习

以学习大纲为主，选学为辅。必修课为基础知识，

是每个检查员必须掌握的生产实践知识，选修课则

是每个检查员针对自己的薄弱环节进行的加强学

习，使整个学组人员都有新知识的补充和收获。同

时，随着检查员对企业的了解逐步深入，采用基

础培训和专题培训相结合的形式，加强诸如公用系

统、检验、中药提取、无菌工艺、计算机化系统等

的专题培训。

4.2 探索建立省、市两级GMP基地分级培训模式

与各地市食品药品监督管理局协商，探索开

展建立市级GMP基地试点工作，并纳入我省GMP基

地体系内进行统一协调。对重点培养检查员安排省

级GMP基地轮训，一般检查员则先由各地市局组织

在本市范围内的市级GMP基地培训，随着检查经验

的积累，再安排到省级GMP基地进行专题轮训。分

级实训能够做到针对性强、重点突出，并降低时间

成本和经济成本，从而实现实训效果的最大化。

4.3   拓宽科研合作领域

国家食品药品监管十三五规划明确提出要强

化技术审评能力建设[9]。随着药品注册现场核查、

一致性评价等工作的陆续开展，中心作为药品监管

部门的技术支撑单位，其技术支撑作用日益重要。

因此，拓宽与企业合作开展科研的范围、及时掌握

制药企业发展动态、推动提升GMP管理水平将是示

范基地未来发展的重点方向。
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集团有限公司、石家庄以岭药业股份有限公司、石

家庄四药有限公司、河北美威中药饮片有限公司、

河北百草康神药业有限公司及河北省食品药品监督

管理局、石家庄市食品药品监督管理局为基地建设

工作提供了大力支持，谨表诚挚的感谢！）
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