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摘要：本文概述了美国、欧盟、日本和中国的GCP检查要求，对GCP检查中涉及的组织机构、检查员数

量及能力、检查与稽查类型、检查对象、检查过程、检查评价、处罚措施等方面进行分析和比较，为我

国GCP检查制度的改革提供参考。
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创新药物研发是一项系统工程，药物临床试

验是药物研发过程中最关键步骤，也是药物有效性

和综合性评价的重要环节；为了保证药物临床试

验过程规范、数据完整可信、结果科学可靠、保护

受试者的权益和安全，世界一些发达国家及国际组

织，如国际协调会议（ICH）[1]、欧盟（EMA）[2-3]

和世界卫生组织（WHO）[4]，颁布并实施了药物

临床试验质量管理规范（Good Clinical Practice， 

GCP）。我国颁布及实施GCP较晚，2001年2月颁

布的《中华人民共和国药品管理法》[5]首次以法

律形式要求药物临床试验必须执行GCP；2003年9

月，国家食品药品监督管理局（SFDA）再次修订

并颁布与国际相关法规接轨的第三版GCP[6]；我国

现行的GCP是根据国际的通行标准ICHGCP，结合

我国具体国情而制定，与国际现行GCP大同小异。

但在具体实施中，我国GCP更关注对受试者权益与

安全的保护，侧重药物临床研究机构资质的认定标

准以及对管理权的集中控制；而国外GCP侧重于对

研究实施过程中的监督管理。2017年6月，中国食

品药品监督管理总局正式加入ICH，意味着中国的

·监督管理·



中国药事  2018 年 4 月  第 32 卷  第 4 期424

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

药物临床试验也要遵守和实施ICHGCP原则。

为了确保药物临床试验质量，保证临床试验

数据的完整、准确和可信，保障受试者的权益与

安全，世界各国重视并关注GCP符合性检查与稽

查。我国在2004年2月，SFDA与卫生部共同颁布实

施《药物临床试验机构资格认定办法(试行)》[7]，

2014年重新修订后，国家食品药品监督管理总局发

布了《药物临床试验机构资格认定公告》[8]。经过

多年实践，积累了经验也发现了许多亟待解决的问

题。需要进一步提高我国药物临床试验质量，推动

我国GCP检查制度与国际接轨，加强我国医药产业

竞争力，避免重复试验及检查；由欧盟、美国及日

本三大医药体系构成的ICH，其ICHGCP检查与稽

查已推行约20余年，积累了丰富的经验，本文概述

了欧盟、日本、美国及中国的GCP检查，并进行了

比较及讨论。

1   美国          
美国1930年成立食品药品管理局（Food and Drug 

Agency，FDA），隶属于健康福利部（Department 

of Health and Human Services，HHS），FDA是美国

高度中央集权制管制药物的机构，也是当今世界

公认的药品监督管理权威机构，在药品监管中积

累了丰富经验。以下简要介绍FDA履行GCP符合性

检查的下属机构、检查员数量及能力、GCP检查类

型、检查对象、决定进行检查的考虑要点[9-16]。

1.1   GCP符合性检查机构

FDA是美国卫生和公众服务部下属的一个

局，是美国制度集权化的联邦政府执法机构。FDA

药物评价和研究中心（Center for Drug Evaluation  

and Research，CDER）下辖的试验和研究办公室

（Office of Testing and Research，OTR）为监管机

构，决定是否进行GCP符合性检查；FDA监管事

物办公室（Office of Regulatory Affairs，ORA） 相

对独立，是GCP符合性检查的执行机构。在全美

设有5大区域性办公室（regional  field office）、20

个地区办公室（district office）、13个实验室、150

个以上常驻站（resident post）和边境站（border 

station）。2015年进行了改革，ORA 设立新的药

品质量运营办公室（Office of Pharmaceutical Quality 

Operations，OPQO），对应于 FDA 的药品审评与

研究中心，由六个部门组成：两个位于总部，四个

设在各地区办公室，分别是：①药品质量项目部

门，协调、指导和帮助地区和总部开展与药品相关

的国内和国际检查活动，负责管理和协调 ORA 药

品质量项目中的新法规的实施。该处配备了两个

批准前管理人员、一个药品注册监督员和一个项

目分析员；②国外药品质量检查部门主要负责监

督 FDA 国外药品检查, 协调、指导、帮助地区和总

部开展与药品相关的国内和国际检查活动；③一分

部；④二分部；⑤三分部；⑥四分部。

1.2   检查员数量及能力

美国FDA有GCP、GLP及GMP专职检查员1200

余名，检查员队伍高度专业化，不仅有强大的专业

背景，也不允许有任何社会兼职；对于所有新加入

的监管人员，都要对其进行法律、政策方面及有关

科学技术、监管技巧、管理规范程序的上岗培训和

教育；并由有经验的监管官员至少带教一年。FDA

还经常对监管人员进行有针对性的监管技巧培训、

定期考核；同时，为响应科学和社会的发展，FDA

还保证提供不同专业教育和核心能力的培训，以维

持监管人员的工作水平。

1.3   GCP检查与稽查类型

根据进行检查的原因分为：①常规性（routine）

检查，针对申请人提交的临床试验数据进行的稽查

（data audit），以确定数据的准确性及可靠性；②

有因性（for cause）检查，主要针对药物临床试验

数据的完整性、受试者权利及安全性相关的实际问

题，也包括来自审查部门针对药物临床试验报告产

生的疑虑，来自不同层面的相关投诉或指控等进行

的现场检查。

1.4   检查对象

检查对象是临床研究人员、试验委托人（申

办者）或监查员、合同研究组织、人体试验机构、

伦理审查委员会。

1.5   决定进行检查的考虑要点

药物临床试验的重要性，试验机构的资料，

临床试验样本例数（是一定具备统计学意义），试

验主持人过去被检查的情况及结果，以及缺陷的内

容，试验数据主要来源（如国内或国外等）均为考

虑要点。

对以风险为基础的药物临床试验现场检查的

选择（risk-based site selection），它是目前美国

FDA选择检查机构时的主要考虑要点，通过输入申

请厂商提供的新药申请资料到一个计算机软件系统
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中，该系统会列出“风险较高的试验机构”，OSI

与审查部门再进行讨论，最终选择检查的药物临床

试验机构。

常规检查选择机构时考虑：①安全性，如不

良反应、严重不良事件、死亡及受试者退出数目；

②疗效，如受试者收纳人数多，对试验结果产生决

定性影响；③科学上的不良行为，如数据造假的可

能性、试验偏差、违反通报数目等。

2   欧盟 

欧洲药品管理局（European Medicine  Agency，

EMA）是欧盟在1995年成立的负责审查上市医

药产品的药事法规管理机构，也被称为欧洲产品

和评价局（European Agency for the Evaluation of 

Medicinal Products，EMEA）；欧洲药品管理局下

设检查处，它是人用和兽用二类药品检查的协调机

构。根据欧盟法规要求，检查处负责人用药品委员

会药品注册申请相关的GCP检查或相关事宜的协调

工作，以确保符合GCP的要求。以下简介EMEA下

属GCP检查机构、检查团队与检查员、 GCP检查类

型、GCP检查过程[17-25]。

2.1   欧盟GCP符合性检查机构

欧盟批准新药上市有两种情况：①欧盟集中批

准授权（centralized authorization），经该途径批准

上市的新药，在欧盟法规上有明文规定，例如治疗

HIV/AIDS、癌症、糖尿病、神经退行性疾病、自

身免疫病、治疗免疫功能不全、病变感染、基因治

疗、细胞治疗等药物需经欧洲药品管理局批准；药

品可以在欧盟成员国同步上市；EMA将针对向EMA

申请批准上市的药品进行GCP符合性检查。②国家

批准授权（national authorization）是指欧盟不同成

员国自己单独在自己国家申请上市的新药，其GCP

检查由本国卫生监管机构依其国家的法律进行。

2.2   检查团队与检查员

对于欧盟境内的检查，由两位检查员组成检查

团，一般由两个不同国家的2名检查员组成；在某

些情况下，特别是在欧盟境外检查，可根据情况增

加一位检查员。通常指派被检查药物研究机构所在

国的GCP检查员为主导检查员（leading inspector，

LI）；而指定另一名其他国家的检查员担任报告检

查员（reporting inspector，RI）。LI的职责为：①

评估检查的可行性并与RI讨论；②与被检查药物研

究机构联系，并确定被检查的可行性；③负责检查

检验中心；④确定RI与检查团队、EMA及被检查药

物机构的沟通；⑤准备初步检查结果报告，并交给

RI；⑥书写及签署检查报告；⑦审核及签署综合检

查报告。RI的职责为：①协调检查的准备，评估检

查的可行性、实施检查，准备检查报告；②准备初

步检查结果报告，并送交EMA；③确定检查时间安

排；④起草并签署综合检查报告；⑤担任检查团队

队员、EMA及被检查机构的沟通。

2.3   GCP检查类型

2.3.1   有因检查

当试验过程出现显著偏离时，进行该类型检

查，包括：①伦理学，应由伦理委员会批准的文件

或试验中心未经核准，缺乏试验执行或可能遇到有

关试验伦理的叙述；缺乏受试者知情同意过程等。

②试验主持人及试验实施机构，复杂的试验实施机

制；参与的试验机构，过去的检查结果不准，对实

施试验相关人员的资格能力有疑虑。③研究方案存

在问题，有重大研究方案的变更，治疗出现问题，

如供试品标识或特性不清楚；药品分配不合理，毒

性设计存在问题，联合用药问题。④试验族群构成

问题。⑤效果及安全问题，如解盲前变更统计方法

或变更试验评估指标；评估指标单位变更。

2.3.2   常规性检查

为了确保药物临床试验符合GCP规范，执行常

规性监督检查机制。不是所有试验都需要进行常规

性检查，而是根据某些条件进行，例如关键数据来

源、靶试验族群、试验产品类型等，随机选择试验

方案或试验中心进行常规性检查。

1）常规性检查原因，包括：①送审文件质量

不佳，如文件不齐、不一致等；②产品类型如重组

产品、单抗类、细胞治疗、基因治疗、新成分新

药、血液制品、罕见药等；③主要的申请厂商/合

同机构的公司规模、首次申请、检查经历，对厂商

申请的试验；④试验数据；⑤治疗领域；⑥试验指

标；⑦目标族群。

2）常规性检查选择检查试验机构的条件，包

括：①收案速度；②以前没有被欧盟或其他国家检

查过；③以前的检查经历；④国家的地理位置；

⑤选择不同地理区域的国家检查，确保大的涵盖范

围；⑥怀疑该试验中心的数据。

2.4   GCP检查过程

2.4.1   组建GCP检查团队
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EMA指派LI、RI及其他检查员。

2.4.2   通知申请人及检查前准备

EMA的GCP符合性检查部门，以固定格式的信

件通知申请人，要求申请厂商确认药物临床试验机

构书面同意接受该次检查，并愿意配合，并提供检

查所需资料，包括：①试验实施的总览（概述）；

②试验机构；③检验室；④厂商；⑤试验药品；⑥

伦理学审查内容；⑦当地法规；⑧数据。

当检查团审阅完成申请人提供的资料后，将

审阅结果加入到检查计划书中，可根据检查结果确

定是否需要再收集外部专家的意见，如果需要，也

将外部专家意见并入检查计划书中。

如果需要协助安排交通及住宿，RI将直接联

系申请厂商，依据检查员所属国的规定协助安排。

当检查日期被确定后，RI必须与LI讨论，拟定

集中检查计划（central inspection plan），LI根据集

中检查计划书拟定针对各个药物试验机构的当地检

查计划（Local inspection plan）。

2.4.3   GCP检查过程

根据检查计划书进行GCP检查，首先召开公开

会议（opening meeting），其目的：①介绍检查人

员及被检查单位的人员；②提出该次检查时法规

依据及检查目的；③确认检查员的职责；④简短

介绍检查过程；⑤确认所有被检查人员、单位、

以及在检查期间是否能够配合检查行程；⑥确认所

有需要的文件及设施能接受检查；⑦确认总结会议

（closing meeting）的时间。

LI和RI根据检查计划书进行现场检查，阅读

文件、访谈、检查设施设备等，以搜集尽可能多

的信息。

原则上，应该将所有现场检查及观察时的情

况记录备案；如果需要，也可以要求被检查单位提

供有缺陷文件的复印件。

检查结束后，检查员再次检查、观察所有缺

陷，并确认所有缺陷的记录是否正确，并且能提出

客观证据来佐证。所有的缺陷必须与相关法规相联

系，以确认是否违反GCP。

检查结束后，检查员召集总结会议，说明检

查发现的缺陷，并说明经确认被检查单位的每一项

缺陷，如果需要，可以事后提供资料。检查员同时

会清楚地说明检查报告（inspection report，IR）的

起草过程，如收到报告时间，收到报告应告知的人

员、以及回复的时程等。

2.4.4   GCP检查

针对被检查的每一家试验中心，均要出具

一份由英文书写的检查报告。如果当地国家法规

规定以当地语言书写，LI负责翻译成英文检查报

告。如果是人用医药产品委员会（Committee for 

Medicinal Products for Human Use，CHMP）要求的

GCP检查，必须出具另一份英文书写的综合检查报

告（integrated inspection report，IIR），并在报告

摘要中列出被发现的重大缺陷（critical defect）和

主要的缺陷（major defect）。同时，报告中针对提

交数据的质量，以及是否符合GCP和伦理学加以评

价，并且对所有被发现的缺陷提出综合评价结论。

报告由RI书写，并由LI审阅签名；IIR报告必

须在CHMP会议前2周，在审查第150天之前2周完

成，并提交给CHMP的报告人。

2.4.5  联合检查评价报告（joint inspection assessment，

JIA）

假如在IIR报告中突出GCP检查发现缺陷时，

根据风险评价及实施试验的伦理学，CHMP的报告

人必须与检查团队充分沟通，完成另一份联合检查

评价报告，并附在IIR报告中。

2.4.6   检查报告中缺陷分级

在检查报告中，针对GCP检查发现的缺陷分：

次要缺陷，主要缺陷及重大缺陷。但是，并不是药

品的整体的利益/风险评价的分级。某些重大缺陷

并不影响药品整体评价，但是可能与某一受试者的

安全有关，有些缺陷分级并不影响药物的整体评

价，但是影响其药品上市资料的可信度，因此，缺

陷分级是一项重要工作。

3   日本
日本厚生劳动省（Ministry of Health  Labor and 

Welfare，MHLW），在2004年4月1日成立了 医药

品和医疗器械管理局（Pharmaceuticals and Medical 

Devices Agency，PMDA），协助医药品及医疗器

械的上市注册工作，也负责GCP 的检查与稽查工

作。以下简介 PMDA的GCP检查机构、检查员数量

及能力、GCP检查类型、GCP检查对象选择原则、

GCP检查过程、GCP检查结果评价[26-30]。

3.1   GCP检查机构

GCP检查机构是日本厚生省下属的医药品和医

疗器械管理局，PMDA下设信赖性保证部（Office of 
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Conformity Audit）和药品技术资料审查部（Office 

of New Drug）。

3.2   检查员数量及能力

PMDA有成员700余人（到2013年止），负

责医药品及医疗器械的上市注册，也负责GLP、

GCP、GMP的检查；GCP现场检查（GCP on-site 

inspection），由21位检查员组成。负责GCP符合性

书面调查（document-based conformity inspection）

的检查员约16名。

3.3   GCP检查类型

在新药申请时，PMDA对医疗试验机构进行2

种检查，包括：①主要针对管理体制、资料保存、

原始资料记录等进行检查；②对试验委托方的GCP

安全性检查。

3.4   GCP检查对象选择原则

PMDA的信赖性保证部与药品技术资料审查部

共同讨论并决定检查对象选择原则，包括：①检

查试验的选择，GCP现场检查与GCP符合性文件检

查 ，如果在新药申请时，有多个临床试验基地的

结果，主要以关键临床试验为主（pivotal clinical 

study）；②药物临床试验机构数目的选择（GCP现

场检查），在新成分新药申请时，必须选择4个试

验机构进行GCP现场检查。其他类型的新药申请，

选择2个试检机构；③试验机构选择（GCP现场检

查），考虑机构可接受的受试者人数、以及过去检

查该机构是否曾有重大缺陷发生；若该机构受纳人

数较多或先前曾被发现有重大缺陷，将被列为优先

检查对象。

GCP现场检查，抽查受试者人数，在GCP符合

性文件调查中，根据试验的重要性决定，大约单一

试验机构抽查20%；而在GCP现场检查中，该试验

机构的所有受试者资料均需要检查。

仿制药的临床试验，以文件审查为主，除非

认为该试验有检查的必要，那么进行GCP检查。

3.5   GCP检查过程

3.5.1   在GCP现场检查前

大约在新药申请2个月后，通知进行GCP检

查，由试验委托人确定GCP现场检查日期。检查

时，检查团队分2组人员同时进行，一组进行GCP

现场检查，另一组进行GCP符合性文件资料检查。

在检查通知发出后3个月内，请试验委托人提供试

验机构资料。

3.5.2   GCP现场检查中

GCP现场检查团，由2名PMDA检查员为主，

主要依据ICH E6 GCP、日本GCP与日本药事法行

规则43条信赖性标准。如果是国外试验机构，原

则上根据ICH E6 GCP检查，检查时间为单一试验

机构1~2 d，试验委托人检查时间1~2 d，可根据实

际情况调整。

3.5.3   GCP现场检查后

必要时，对于检查后进行补充提问，试验委

托人要在10 d之内回复补充内容。检查员起草GCP

现场检查报告，并将该报告放到药品技术资料审察

部的报告中。检查结果将以“GCP现场检查结果通

知书”形式告知。

3.6   GCP检查结果评价

检查结果分：①符合GCP，可接受申请人资

料；②有条件符合GCP，部分受试者发生违反GCP

事项，排除部分新药申请资料后即可接受；③不符

合GCP，常规性与系统性发生违反GCP事项，该资

料不可信，无法接受作为新药申请资料。

4   中国     

国家食品药品监督管理总局（CFDA），于

2013年3月22日正式成立，负责药品、医疗器械、

化妆品和消费环节食品安全的监督管理。临床试

验机构GCP 符合性检查由CFDA会同国家卫生计生

委共同制定。以下简介GCP检查机构、检查员及能

力、检查类型、GCP检查流程、处罚措施[31-41]。

4.1   GCP检查机构

对于国内进行的临床试验，CFDA下属的食品

药品审核查验中心汇同国家卫计委、省级药品监督

管理部门进行检查；对于在国外进行的临床试验汇

同其他国家药品监督管理部门进行检查。 

4.2   检查员及能力

 一般由国家CFDA、省、市自治区食品药品监

督管理局相关部门的监管人员及各临床试验机构

的专家按一定比例组成，CFDA对检查员进行不定

期培训和考核，他们不是专职检查员。

4.3   检查类型

4.3.1   药物临床试验机构资格认定

世界上大多数国家的GCP检查主要是针对试验

项目的注册检查，而我国对药物临床试验研究机构

实行独特的准入制，即对申请进行药物临床试验的

医疗机构所必须具备的药物临床试验条件进行检
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查，认定标准有《中华人民共和国药品管理法》

《中华人民共和国药品管理法实施条例》《药物临

床试验质量管理规范》《药物临床试验机构资格认

定办法》（简称《资格认定办法》）。

对“伦理委员会”的检查依据是CFDA 2010年

11月份颁布的《药物临床试验伦理审查工作指导原

则》（简称《伦理指导原则》），检查要点是检查

人员组成是否符合GCP及《伦理指导原则》要求；

检查伦理委员的培训记录、检查员管理制度及标准

操作规范、伦理委员会的硬件设施。

对药物临床试验专业评分，分为“专业人员

团队”“现场测试”“试验专业条件与设施”“本

专业管理制度”4部分。通过现场检查，进行系统

性评价，判定是否有进行药物临床试验的资格，

CFDA对通过资格认定的机构，依据医疗专科公布

并颁发证书。

获得资质认定的医疗机构，每年向CFDA及国

家卫计委报告前一年进行药物临床试验情况。

CFDA与国家卫计委对取得药物临床试验机构

资格的医疗机构，每3年进行1次资格认定审查，复

核检查的主要依据是CFDA颁发的《关于开展药物

临床试验机构资格认定复核检查工作的通知》，检

查标准是随后颁发的《药物临床试验机构资格认定

复核检查标准》，经复查判定不合格的医疗机构，

取消药物临床试验机构的资格并以公告形式公布。

4.3.2   GCP符合性自查

CFDA在2015年7月22日，发布关于开展药物临

床试验资格自查检查工作的公告（CFDA2015年117

号），要求所有已申报生产并且CFDA待审的新药申

请，按照GCP相关要求进行的药物临床试验，均需

要开展自行检查，确保药物临床试验数据真实性、

可靠性及相关证据的完整性。申请人需向CFDA审核

查验中心提交电子版自查报告、临床试验合同扫描

归档件、研究团队主要人员情况等资料，法人代表

签字资料真实性承诺，若申请人自查发现数据存在

不真实或不完整问题，可以向CFDA提出撤回新药申

请，各省市自治区食品药品监督管理部门，负责各

行政区域内申请人自查工作的监督。CFDA对自查报

告逐一进行临床试验数据检查；根据需要，CFDA

可以组织检查团，进行飞行检查，检查试验机构、

委托研究机构，如发现弄虚作假问题，及时立案调

查，不批准新药注册申请，并向社会公布调查结果。

为了规范药物临床试验数据现场检查，CFDA

发布了药物临床试验数据现场检查要点的公告

（CFDA 2015年第228号），CFDA 根据《药物临床

试验现场检查要点》对自查报告进行 实验数据现

场检查。

4.3.3   GCP符合性项目检查

常规性药物临床试验检查，主要查验新药注

册申请的第Ⅱ、第Ⅲ期临床试验及疫苗的临床试

验。也称药物注册现场检查，是针对某药物完成

临床试验后，申请人向CFDA申请注册上市，省、

自治区、直辖市药品监督管理部门依据SFDA发布

的《药品注册现场检查管理规定》（国食药监院

[2008]255号）进行的检查，主要针对试验结果的

真实性、数据可靠性进行的检查。

4.3.4   飞行检查（有因检查）

属于药物临床试验的机动性检查，主要针对

怀疑药物临床试验数据的完整性、对受试者的权

利、安全或福利产生有害影响，包括审查部门对药

物临床试验报告产生怀疑、不良反应监测提示具有

风险、怀疑药品检查结果、有相关投诉或指控等，

由此而进行的现场检查。

CFDA在2015年9月1日颁布实施《药品医疗器

械飞行检查办法》，将药品和医疗器械研制、生

产、经营和使用过程，全部纳入飞行检查范围，建

立风险研判和分层处理措施。

4.4   GCP检查流程

在常规检查数周前通知药物临床试验机构，

并向相关试验基地发正式书面通知，告知检查时

间、检查要求和流程。正式检查前，检查员通过见

面会议向研究人员初步了解临床试验单位的工作情

况、存在的潜在问题，见面会后，检查员进行详细

的现场检查。

现场检查流程：①检查临床试验机构专业科

室资格；②检查设施和设备配置；③检查文件的保

存和管理；④检查受试者的知情同意；⑤检查原始

资料。⑥检查不良事件记录和报告；⑦保盲和破盲

流程；⑧试验药物管理；⑨计算机和电子数据系

统；⑩参与试验的化验室和放射科等辅助科室。

检查结束，现场会议总结，针对发现的问题，

提出改进建议，对一些严重违规要求立即纠正。

4.5   处罚措施

在《药品医疗器械飞行检查办法》中，明确
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规定受检查单位如拒绝、逃避检查等不配合情况，

将构成《药品管理实施条例》《医疗器械监督管理

条例》等规定的行政处罚。

检查中，若发现临床试验数据造假或临床试

验数据不完整或不真实，不批准新药申请，将追

究申请人、试验机构、CRO的责任并依法处理，

并公开申请人、试验机构、CRO及其法人代表和

相关人员。

5   中国与美国、日本、欧盟GCP检查的比较
1）中国独有的药物临床试验机构资格认定制

度。目的与美国、日本及欧盟一样确保GCP的实

施，方法不同于欧美日发达国家的GCP检查；建立

完备的临床试验机构体系是具有中国特色，并符合

中国国情，而对中国参差不齐的医疗机构现状，对

药物临床机构进行资格认定，在很大程度上，能够

保证药物临床试验过程规范、结果科学可靠、保护

受试者的权益和安全，是保证药物临床试验质量的

重要措施。

2）GCP检查的体系或组织机构。美国、日

本、欧盟是一个高度集权化、高效运行的政府执法

机构，新药申请注册部门与GCP检查部门无缝对接

的密切联系，处理申请新药产品GCP检查发现的缺

陷问题；而在中国，该体系是一种相对松散的体

制，涉及CFDA、CFDA的食品药品审核查验中心、

药品审评中心、各省市自治区食品药品监督管理局

的药品注册机构、国家卫计委相应的医院管理机

构，部门之间衔接配合不流畅，运行效率低。

3）GCP检查员。在美国、日本及欧盟具有足

够数量的高度专业化的专职检查人员，他们不仅具

有良好的专业教育背景和丰富的从业经历，不允许

社会兼职，还要进行上岗的多种知识的教育、培

训和考核，在美国还需要由有经验的检查员带教1

年。检查员高度专业化，涉及有毒理学家、统计

学家、律师、医生、生物学家等多个领域的学科专

家。而在中国，检查员数量严重紧缺，无论在省级

药品监管机构还是CFDA的GCP检查，大多数情况

需要外聘专家来完成现场检查，检查员不是专职检

查员，而是来自国家、省、自治区、直辖市食品药

品监管系统的管理人员及全国药物临床试验机构的

专家。

4）GCP检查的关注点、范围及细致程度不

同。在美国、日本及欧盟主要针对新药申请注册产

品的GCP检查，现场检查可以是全面检查也可能是

针对某个环节的单项检查，主要是对实验室及数

据的检查，不仅关注数据的真实性，还关注试验设

计的科学性和合理性；同时考察试验流程是否符合

GCP要求。现场检查有时还要求试验人员进行现场

操作，检查过程中，检查员还会与研究人员交流对

话，对发现的问题，均会提出自己的观点和建议。

在我国，检查员按固定格式的检查标准，即《资格

认定办法》《伦理指导原则》《药物临床试验数据

现场检查要点》等，对试验机构的软硬件设施进行

全面检查评估，内容多、工作量大、时间紧，有时

只能重点检查试验设施的完备性和资料的真实性，

由于时间限制，现场不可能对发现的问题与研究人

员充分沟通。

5） 对检查结果认定不完全相同。美国FDA在

现场检查后30天发给被检方一份结果检查报告，

有3种情况：①不必采取行动（NAI）；②自愿采

取行动（VAI）；③推荐行政区分支机构进一步审

核和采取行动。通过该次GCP检查后，认可检查的

新药申请产品所提供的资料科学可靠。如果检查

出严重问题，对以前做过的或即将开展的试验项

目将会造成影响；在欧盟，GCP检查发现的缺陷分

为主要缺陷、次要缺陷及重大缺陷。在日本，GCP

检查结果分三种情况：①符合GCP，接受新药申报

资料；②有条件符合GCP，部分接受资料；③不符

合GCP，不接受提交的申报资料。在我国，通过

GCP现场检查，CFDA为该药物临床试验机构颁发

证书。

6）违反GCP事件的惩罚措施。美国FDA将违

反GCP的机构以列入黑名单（black list）方式公

布，暂停或永久终止该医师担任试验主要研究者

（PI），情节严重者罚款或入狱。我国对拒绝、逃

避检查等不配合情况，依法进行行政处罚，对GCP

检查发现试验数据造假或临床试验数据不完整或不

真实，追究申请人、试验机构、CRO的责任，依法

处理并公告，不批准新药申请。

6   结论
我国现行GCP检查制度与欧、美、日等发达国

家尚存在差异，应借鉴国际先进理念及做法，推动

我国GCP检查制度改革。

1）我国GCP检查与稽查体系，即《资格准入

制》方式，积累了丰富经验，在一定时期内为保证
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药物临床试验的质量发挥了重要作用，但是药物临

床试验的监督检查体系也暴露出一些问题，机构资

格认定检查和试验项目检查结合不密切、检查效率

低，多个机构监管及卫生行政管理部门多层次，使

得工作衔接差。为此，2016年3月28日CFDA药物临

床试验数据检查工作程序（暂行）[食药监药化管

（2016）34号]，强调CFDA药品审评中心与审核查

验中心建立审评需要检查品种的沟通协调机制，药

品审评中心根据审评进度和评价需要审核查验中心

提供需要检查的品种情况，审核检查中心按审评顺

序来拟定现场检查计划，因此，应该逐步淡化资格

认定而加强试验项目检查并与国际接轨。2017年10

月23日，CFDA发布《（中华人民共和国药品管理

法）修正案（草案征求意见稿）》，拟推动药物临

床试验机构由资格认定转为实行备案管理。

2）加强药品专职检查员队伍建设。近年来，

党中央、国务院高度重视国家检察员队伍建设。

《“健康中国2030”规则纲要》《国家“十三五”

规划纲要》《国务院关于改革药品医方器械审评审

批制度的意见》《关于深化审评审批制度改革鼓励

药品医方器械创新的意见》中均明确，要加强职业

化、专业化检查员队伍建设。  2017年CFDA研究起

草了《关于加强职业化食品药品检查员队伍建设的

意见（征求意见稿）》，并在北京、河南探索进行

了职业化检查员队伍建设试点；同年，CFDA审核查

验中心，通过社会公开招聘了62名专职检查员。未

来还要建立专职检查员遴选、考核、录用和退出机

制，制定专职检查员培训考核、持证上岗执法的管

理制度，培养具有国际视野的专职检查员队伍，为

我国公众用上安全有效的药品提供坚实的保障。
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