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摘要  目的： 为我国药品质量飞行检查的不断完善提出建议，以供借鉴和参考。方法：采用文献查阅

法、观察法和比较研究法等方式深入研究药品质量飞行检查现状，找出其中存在的问题。结果与结论：

我国药品质量飞行检查现状趋于常态化，药品监督管理部门越来越广泛地运用飞行检查对违法违规企

业进行惩治，效果显著；药品质量飞行检查已经从概念化走向系统化，使药品质量飞行检查系统愈发完

善、成熟，但仍存在保密性不足、监管能力有限、数据可靠性不高、法律法规不够完善等问题。药品质

量飞行检查要充分利用社会和媒体力量提高检查力度，推行药品飞行检查方式，并与交叉检查和日常检

查相结合，发挥药品质量飞行检查的作用。
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Abstract   Objective:  To put forward suggestions and references for continuous improvement of drug quality 
flight inspection in China. Methods:  The current status of drug quality flight inspection was analyzed in details 
by using the methods of literature reviews, observation and comparative study in order to find out the problems. 
Results and Conclusion:  The current status of drug quality flight inspection in China tends to be normalized. 
Drug regulatory department has increasingly used flight inspection to punish illegal enterprises and the effects are 
remarkable. The drug quality flight inspection has changed from conceptualization to systemization, which makes 
the drug quality flight inspection system more perfect and mature, but there still remain some problems such as 
insufficient confidentiality, limited regulatory capacity, low reliability of data, imperfect laws and regulations and 
so on. Drug quality flight inspection should make full use of social and media forces to enhance the inspections, 
carry out the mode of drug flight inspection and combine the cross inspection with the daily inspection to fulfill 
the function of drug quality flight inspection. 
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1   药品质量飞行检查概述
1.1   药品质量飞行检查的定义

药品质量飞行检查，是指食品药品监督管理

部门针对药品研制、生产、经营和使用等环节开展

的不预先告知的监督检查，具有突击性、独立性和

高效性等特点。

1.2   药品质量飞行检查的发展历史

自2006年原国家食品药品监督管理局发布
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《药品GMP飞行检查暂行办法》开始，经过十几年

的不断发展与完善，药品质量飞行检查发挥了重要

作用[1]。随着我国药品质量飞行检查的不断发展与

改革，对医药行业的监督管理不仅是检查方式、惩

处力度还有检查范围都有提高，在药品生产、研制

和流通行业产生震慑，尤其在近几年更是起到重要

作用。

以往，我国的飞行检查基本是事前通知、事

后整改，虽然能达到一定的监管目的，但是很多企

业都不重视，仍然抱着出了问题再整改的态度，有

碍药品质量的提高。现在，药品监督管理局从重审

批转为重监管，将监管由事前向事中、事后调整，

并采取突击的形式，不让医药企业产生侥幸心理。

近几年的飞行检查主动采取对检查结果充分曝光的

手段，增加了医药企业的违规经营风险成本，那些

违规经营的企业如若药品质量不达标，均会被严加

惩治，甚至会被取消经营资格。

目前，药品质量飞行检查体系日趋完善，药

品监督管理局建立了药品可追溯体系，由事前通知

转为事中、事后随机检查模式，药品流通领域专项

整治保持高压态势，对违法经营形成有效震慑，保

证了药品安全。飞行检查体系相对于日常检查、专

项检查等普通检查相比有其独特的优势，应用得越

广泛，越能起到突击、高效、精准的作用，还能弥

补药品监管系统人力不足的问题，高曝光度、高及

时性能够起到其他检查无法发挥的警示、严惩、零

预警的作用。

2   我国药品质量飞行检查面临的问题
2.1   药品质量飞行检查中数据可靠性差

2015年，山东省2000余家药品生产经营企业

接受飞行检查，在原国家食品药品监督管理总局

（China Food and Drug Administration，CFDA）的

生产质量管理规范（Good Manufacturing Practices，

GMP）飞行检查中出现了一些典型的数据可靠性

问题，在药品的研制生产、批发、抽样检查中这

些问题不容小觑[2]。飞行检查中会出现以下问题：

①计算机记录时间数据可靠性差；②材料批次的

记录数据可靠性差；③人员使用仪器检测时读取

的数据可靠性差；④仪器本身存在的功能性数据

可靠性差；⑤记录的数据前后不一导致数据可靠

性差；⑥检查人员专业素养及道德素养低导致数

据可靠性差[3]。

2.2   药品质量飞行检查中泄密问题严重

长期以来，药品、医疗器械之所以问题经常

发生，原因之一来自于医药企业违规、违法等行

为，而主要原因则来自于监管部门的“慢半拍”。

事前通知检查体系使一些心存侥幸的企业得以临时

蒙混过关，在监管、惩治方面不能起到立竿见影的

效果，正所谓“上有政策下有对策”。用广而告之

的执法检查使得违法企业有时间、有对策来应付、

躲避检查[4]。在检查过程中，泄密情况如下：①检

查行程和检查内容被泄密；②检查过程中进展情况

被泄露；③检查后的讨论分析、结果报告被泄密；

④举报人信息或被检单位商业秘密被泄露。

2.3   药品质量飞行检查与新版GSP、GMP更新步

伐不一致

自2016年开展飞行检查以来，暴露了一些亟

待解决的问题，其中最主要的就是与新版 GSP、

GMP部分新规定的要求相违背。安徽省食品药品监

督管理局官网发布《关于印发2016年药品GMP跟踪

飞行检查工作方案的通知》[5]（以下简称通知），

明确了检查人员的检查项目，检查经营者的合格资

质，经营的场所，生产的流程、工艺，从个人或者

有无《药品生产许可证》《药品经营许可证》的单

位购进药品等等。而之前存在的制药企业违反相关

规定，生产经营药品、流通领域的不合规，经营生

产的数据造假，仪器设施的维护不当等乱象，正是

由于飞行检查项目和规定与新版GSP、GMP规定不

一致造成的，主要体现在检查过程中的一些细节，

比如数据的可靠性检验、试验方法的正确性、如

何准确追溯药品流向、购销渠道是否清晰、票据管

理是否合理等等。随着新规定的出台，药品质量飞

行检查应当及时出台相应的政策，确保检查的有效

性、查处的准确性、整改的彻底性。

2.4   药品质量飞行检查其他问题

第一，药品质量飞行检查过于独立，缺乏与

社会力量的结合。飞行检查在全国各省市进行，其

中的检查行动已经将许多问题显露出来，同时也暴

露了食品药品监督管理体系的漏洞。药品质量飞行

监督检查部门的常规检查方式虽然被广泛运用，但

是，常常局限于监管能力。例如2015年山东药品企

业接受飞行检查，90%的医药企业为中小型企业，

在监管过程中存在监管力量薄弱，缺乏有针对性的

检查。对药品质量问题最清楚、最为知情的应该是
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生产经营药品的员工以及使用药品的患者等社会各

方人员，因此，事先带有药品质量检查目标的这种

有针对性的飞行检查常常来自于社会力量。显然，

飞行检查需要与媒体、群众等社会力量相结合，而

不仅是药品监督管理部门唱独角戏。

第二，奖惩制度不够分明。在药品飞行检查中

过度强调了惩处，达不到监管的规范化标准，缺乏明

文规定。执法过程一味偏向惩处，对于那些药品质量

始终保持高标准的企业，也达不到鼓励的作用。

第三，飞行检查的随机性导致人员的随机

性。飞行检查一个鲜明的特点便是随机性，它给制

药企业带来了无法预料的精准打击，有非常好的突

击检查效果。但是对于监管部门，这种随机性的检

查同样给执法人员造成了一定影响，执法的随意性

降低了执法的效率以及准备的充分性。

3   确保药品质量飞行检查顺利实施的对策
及建议
3.1   提高药品质量飞行检查数据的可靠性

数据可靠性贯穿了整个检查周期，在检查周

期的不同阶段，会有不同的数据可靠性风险，而数

据可靠性问题出现的越早，对检查的影响越大，进

而影响执法人员的判断。数据造假骗取上市，生产

环节修改数据直接影响产品的质量或者对产品质量

带来潜在隐患。因此，提高检查数据的可靠性，应

从注册、物料、生产、检验等环节以及职能科室方

面进行飞行检查，然后结合数据可靠性法规，分为

管理要求和技术要求，管理要求包括文件、数据审

核、数据来源，技术要求包括审计追查、用户权

限、数据保存[6]。通过对各环节的全面检查，结合

数据可靠性的法规，提升检查人员的检查能力，再

对检查执法人员进行长期培训，培养良好的工作态

度和道德素质，进行法律法规的教育，以提高检查

人员的数据可靠性意识。计算机系统、人员、记录

等方面均可能影响检查等数据的可靠性，因此，在

数据管理和可靠性方面，提升检查人员在飞行检查

方面的专业技能，包括如何测量仪器精密度、追溯

数据的使用情况等等；另外，及时更新对最新仪器

设备的信息说明，帮助飞行检查人员更高效地进行

检查检验，提高对药企生产、包装等方面数据的检

查准确性和可靠性。

3.2   加强药品质量飞行检查的保密管理

药品质量飞行检查行动应具有高度的保密性

以保证达到突击检查的的效果，因此飞行检查的时

间、地点、对象、项目等等要保密，任何单位和个

人都不得事先通知、泄密，力求能够令被检企业毫

无防备，真正检查出药品的真实质量，及时发现问

题所在[7]。

首先，要建立完善的保密管理制度，在药品

质量飞检的法律法规中明文规定有关惩处措施，对

那些泄密、失职的执法人员，应该有严格的制度来

惩戒、问责，彻查泄密事件；其次，针对执法人

员，要定期进行思想与道德的教育培训，以提升思

想境界和道德高度；再者，依靠社会媒体进行监

督，保证公平公正公开，欢迎群众举报、投诉。例

如安徽食品药品监督管理局建立了飞行检查请托说

情记录制度，对在飞行检查中内部或外部人员打招

呼、说人情的，检查组及组织开展飞行检查的业务

部门应当将有关情况予以记录，并在飞行检查材料

中备案[8]。总之，国家应该进一步完善飞行检查保

密制度，加强执法人员教育，积极与人民群众、社

会媒介相结合，使每次的飞行检查都能够达到突击

检查、真实检查的目的。

3.3   药品质量飞行检查标准与GMP、GSP有关要

求保持一致

每一轮的药品质量飞行检查都会暴露一些问

题，其中突出的便是与最新版GSP、GMP的相关规

定有矛盾。一种检查在几种法规中有不同的标准，

比如企业车间工序、数据标准等等，这就给执法

人员在工作中增加了不少难度[9]。执法人员尽量保

持药品质量飞行检查体系标准与GMP、GSP高度一

致，避免过去飞行检查项目的随意性，按照GMP、

GSP规定的各项质量标准设定飞行检查要点，以提

高飞行检查效率，使检查的结果更准确，执法人员

更专业。

3.4   针对药品质量飞行检查其他问题的对策及建议

首先，应在法律体系里体现飞行检查监管的

力度，不仅仅局限于监管部门，还可与社会媒介、

群众相结合，助推飞行检查目标的实现。其次，达

到奖惩制度标准一体化，与其他措施相结合，比如

诚信体系、公开透明体系，对那些违法违规的企业

公开批评并限期改正，对于合规企业综合考量并给

予一定的示范。另外，对执法人员应明文规定其应

负的责任以及应承担的后果。从实践上来看，安徽

食品药品监督管理局于2016年8月中旬公布的《安



中国药事  2019 年 1 月  第 33 卷  第 1 期24

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

徽省食品药品监督管理局随机抽查事项清单》[10]，

对抽查对象、抽查主体、抽查事项、抽查内容、抽

查方式、比例和频次等事先进行了公告，并且首次

披露了飞行检查范围及频率，在整个管理系统中开

了个好头，对于形成“有法可依”等行政环境具有

积极的推动作用。

通过对我国药品质量飞行检查现状、问题及

对策探讨，得出结论：第一，我国药品质量飞行检

查现状趋于常态化，药品监督管理部门越来越广泛

地运用飞行检查对违法违规企业进行惩治，效果显

著；第二，药品质量飞行检查从2006年至今已经从

概念化走向系统化，其中问题的显露与对策的解决

不断更替，使药品飞行检查系统愈发完善、成熟，

但是目前仍存在保密性不足、监管能力有限、数据

可靠性不高等问题；第三，药品飞行检查需要与时

俱进，应充分利用社会力量、媒体力量的广泛性、

权威性、真实性、灵敏性及引导性，提高检查力

度。药品监督管理局应该推行飞行检查方式，并与

交叉检查、日常检查相结合，最大限度地发挥药品

质量飞行检查的作用。
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