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《药品生产质量管理规范》（Good Manufacture Practice of

Drugs，GMP）是一套适用于制药行业的强制性质量管理规
范。GMP认证是对制药企业药品生产质量管理体系进行监督
检查的一种手段，在确保我国药品质量、保障人民用药安全方
面发挥着积极作用[1]。美国是世界上第一个实施动态药品生
产管理规范（Current Good Manufacture Practices of Drugs，

cGMP）认证的国家，其 cGMP认证是公认的确保药品质量最
为规范的科学管理制度[2]。虽然我国制药企业也都通过了国
内 1998年版GMP认证，2010年新版GMP认证工作也在紧锣
密鼓地进行中，但是与国际GMP认证要求仍然存在不小的差
距。因此，学习和借鉴美国cGMP认证的先进经验将有助于完
善我国的GMP认证体制。

1 美国药品生产质量监管机构设置
药品生产质量是美国FDA保证药品质量和公众健康的重

要一环。美国FDA隶属于美国健康和人类服务部（HHS），致
力于保护和提高公众健康，确保国民用药安全[3]。美国FDA部

门设置细致、复杂，其中针对药品生产质量监管的部门设置可

归纳为3组机构，具体见图1。 1.1 合规办公室（Office of Compliance，OC）

OC又称合规部门，负责统一并平衡来自不同地区检查部

门和检查员的检查结果，是美国FDA药品生产质量监管体系
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图1 美国FDA中与药品生产质量监管相关的机构设置

Fig 1 Related organization of FDA manufacturing quality
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的承接桥梁，下设药品生产质量管理办公室（Office of Manu-

facturing and Product Quality，OMPQ）和药品安保、诚信与召回

办公室。OMPQ负责GMP和相关指南的制订，向FDA监管事

务办公室（Office of Regulatory Affairs，ORA）提出现场检查的

要求、审评检查报告并作出决定。

1.2 制药科学办公室（Office of Pharmaceutical Science，OPS）

OPS是FDA的审评部门，下设新药质量审评办公室、仿制

药办公室和生物制品办公室，分别负责新药、仿制药、生物制

品的处方工艺审评，并针对药品申请向OMPQ提出批准前检

查要求。

1.3 ORA

ORA下设检查办公室（Office of Operations，OS），OS又下

设多个区域办公室（Regional Field Office，RFO），负责安排对相

关企业的审查，包括GMP的现场检查。该办公室在全美设有5

个大区RFO，其人员配置约占整个美国FDA人员编制的1/3[4]。

2 我国现行GMP认证机构设置
我国现行的GMP认证体制有两种模式：一是根据不同药品

类别和药品剂型进行由国家食品药品监督管理总局（China

Food and Drug Administration，CFDA）和各省（市）食品药品监督

管理局[简称“省（市）食药监局”]分工实施认证工作；二是由国家

认证的品种和剂型实行国家、省级二级认证模式。具体认证检

查工作由CFDA药品认证管理中心和各省（市）食药监局药品审

评认证中心承担。我国GMP认证体系构成见图2。

2.1 药品化妆品监管司

药品化妆品监管司是CFDA的内设机构，负责拟订GMP

并监督实施；组织开展GMP认证工作，主要负责GMP认证材

料的形式审查和审核。其内设机构药品生产监管处承担相关

具体工作。

2.2 药品认证管理中心

药品认证管理中心是CFDA的直属单位，参与制订、修订

GMP及相应实施办法；对向CFDA申请GMP认证的制药企业

实施现场检查；对取得认证证书的制药企业实施跟踪检查和

监督抽查；承担对检查员的培训、考核和聘任工作。

2.3 各省（市）食药监局

各省（市）食药监局及其药品审评认证机构，主要负责本

辖区内除注射剂、放射性药品、生物制品以外其他药品的GMP

认证和跟踪检查工作及CFDA委托开展的GMP检查工作。

3 中美GMP认证体制比较
3.1 GMP认证的机构性质、管理体系、机构职能比较

3.1.1 机构性质比较。美国FDA是由美国联邦政府授权，专

门从事食品和药品管理、保护公众健康和安全的最高执法机
构。FDA对药品的监管有法律授权的职责，也有独立的执法
系统。并且，FDA自我定位为“消费者权益的保护组织”，强调
维护公众权益的理念，致力于保障消费者健康，避免药品灾害
性事故发生[5]。而美国公民作为纳税人拥有获悉政府行为、信
息的监管权力。

我国CFDA由国务院设立，属于行政执法机构。CFDA侧
重于维护公共利益的理念，监管比较强调审批。我国GMP认
证目前被称为“监管方认证”，即作为监管方的药品监督管理
部门在进行GMP认证工作，而作为监管对象的企业完全没有
发言余地[6]。

3.1.2 管理体系比较。FDA在美国中部、东北部、东南部、西
南部及太平洋地区设立了5个大区RFO，每个大区办公室管理
若干个辖区办公室（District Offices），每个辖区办公室又分别
管理许多个监督检查站（Resident Posts and Border Stations），

形成了“总部-大区所-辖区站-监督站”的垂直系统。FDA主要
通过五个大区对药品进行日常监督管理[7]。

我国GMP认证工作由CFDA及各省（市）食药监部门分工
实施，CFDA对省（市）食药监部门不实行垂直领导。省（市）食
药监部门是省（市）人民政府的部门管理机构，财政权、人事权
受当地政府管理，CFDA只对其进行技术指导。因此，难以做
到像美国FDA那样，cGMP认证时的标准、把握尺度等都比较
一致，检察员具有非常大的自主性，可以独立完成 cGMP 认
证。我国的GMP认证工作常常会受到地方食药监部门的影响
和干预。

3.1.3 机构职能比较。美国是一个典型的“三权分立”国家，

其立法权、行政权、司法权的行使有着严格的界限。“三权分
立”思想也体现在美国FDA药品质量监管部门职能设置中：药
品审评与研究中心（CDER）与ORA是平行机构，CDER其下的
OMPQ负责药品 cGMP法规和相关指南的制订，而ORA其下
分布在各地的现场检查处负责 cGMP现场检查工作。OMPQ

向ORA提出现场检查要求，由ORA实施具体检查，检查报告
交至OMPQ审评，由OMPQ作出合规决定[8]。

反观我国，以GMP国家认证为例，从参与制订GMP及其
实施办法，到对开展GMP认证工作的检查员进行资质认可和
管理，到具体实施GMP检查工作，都是由CFDA药品认证管理
中心承担。

3.2 GMP认证的法律地位、配套技术性文件、认证检查员、行

业协会的作用比较

3.2.1 GMP 的法律地位比较。美国 cGMP 通过立法程序制
定，属于联邦法规，主要体现在《美国联邦法典》标题第21项下
的210和211部分[9]，具有明确的法律地位[10]。细致、完备的法
律体系使得美国FDA对法律行动的界定较为容易。

我国GMP的法律依据主要体现在《药品管理法》。我国
2010年版 GMP 第一章第一条规定：为规范药品生产质量管
理，根据《药品管理法》《药品管理实施条例》，制定本规范。我
国涉及GMP的相关法律除《药品管理法》外，都是由国务院、各
部委发布的行政法规，法律地位远不及全国人民代表大会通
过的法律。

3.2.2 GMP配套技术性文件比较。美国 cGMP为了更好地体
现其联邦法规的性质，使条款相对稳定而不会随着工艺技术
的进步而需频繁修改，其主条款中不列入过细的技术性内容
和操作要求，而是配以附录和指南文件，包括明确行业要求的
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行业指南、针对药品生产过程中各项操作的技术指南以及培

训和指导FDA监管人员的检查指南等，形成完整的 cGMP体

系[11]。这些大量而又具体的指南文件虽不具有法律性质，但却

是制药企业实际执行必不可少的参考标准。

我国也有一些与GMP配套的技术性文件，如《GMP认证

检查评定标准》《GMP检查指南》等，但都是一些比较笼统的检

查手册。相比于美国不断更新以及细致的行业指南和文件，

我国GMP相对还没有形成完整的体系，配套的技术支持性指

南文件也并不完善。

3.2.3 GMP认证检查员比较。美国FDA的cGMP检查员是专

职检查员，明确设立了检查员资格标准及相应的资格认证和

培训程序。ORA下属机构人力资源开发处创办了专门为FDA

监管人员提供专门培训的部门——美国监管事务办公室大学

（Office of Regulatory Affairs University，ORAU），以面授培训

和远程教育培训的方式开展培训工作，整个培训是系统、连

续、有计划的[12]。

我国没有设立专门从事GMP认证的检查员岗位，GMP检

查员主要来自药品行政管理和技术支撑单位，在完成本职工

作的基础上，兼职从事GMP认证检查工作。此外，在遴选机制

上，还没有设立科学、严格的程序和方法，GMP认证检查员的

资格取得不是经过法律化、规范化的资格标准，而是采用推

荐、培训、考核的程序确定[13]。对于GMP检查员的培训也是相

对零散、短期和临时性的。

相比于美国的专职检查员制度，我国的兼职检查员制度

有许多缺陷。首先，检查员只是凭借公务平台学习和积累专

业技术知识，兼职从事GMP认证工作，不能充分满足GMP认

证工作中的技术知识需要。其次，兼职的检查员一般为所在

单位骨干，本职工作已经非常繁忙，所以无论在检查员的培训

方面还是实际执行GMP认证检查工作方面，都不能保证足够

的时间和精力，会影响 GMP 认证的实际效果。此外，我国

GMP检查员数量较少、流动性较大和监管经验不足[14]，在管理

上也存在着跨地区、跨部门的分散性、失控性等问题[15]。

3.3 行业协会的作用比较

美国有众多的专业技术协会，致力于维持和推动制药行

业科学技术的进步，在其药事监管中发挥着越来越重要的作

用。美国FDA很少会对制药企业进行培训，与制药企业的接

触一般仅仅是提供原则性的建议，不解决具体技术性问题，法

规的解读、技术培训等活动通常是由行业协会组织和承担的[16]。

如，药品检查条例/合作计划组织是一个国际性组织，致力于促

进各参与国共同探讨 cGMP检查的技术标准问题，编写GMP

指南文件并提供对检查员的培训和交流等[17]。

我国也有如中国制药工业协会等这样的诸多协会，但这

些协会的性质接近商会。我国若要加强药品监管质量，应积

极培育相对独立的行业协会、消费者组织等第三方组织，并充

分发挥这些组织的作用，减少行政干预，更好地利用有限的行

政资源。

4 结语
GMP认证体制的完善对于推进整个制药行业有序、健康

地发展意义重大。通过与美国 cGMP认证体制的比较可以看

出，我国GMP认证体制首先应该在认证的理念方面进行转变，

进一步明确GMP认证检查的目的；其次，要注重在GMP认证

标准方面的一致性和独立性，确保GMP认证的整体水平；第

三，应注意GMP认证和制订GMP规范的分权，确保认证的可

信性；第四，在认证检查员的遴选方面，应注意吸收非政府部

门的专职GMP认证检查员，保证GMP认证的质量和可信性；

第五，应积极充分地发挥行业协会在政府部门和企业间的桥

梁纽带作用，即使学会或协会没有能力发挥作用，也可以通过

其他组织和机构，加强政府监管部门与企业的沟通和协调。

因此，借鉴先进国家的先进理念，融合我国自主创新理念，审

思并完善我国的GMP认证工作，保障我国的药品质量，值得继

续探讨。
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