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Sulfobutyl ether-β-cyclodextrin is an anionic high water-soluble cyclodextrin derivative.
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and the dimeric impurities were less than 0.8%.

The total yield was 64% with a purity of more than 99.0%, 
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不同厂家型号羧甲基淀粉钠对氨磺必利片溶出的影响··················································
····························································黄  日，彭俊清*，陆  竞，沈广青，聂倩兰
Effects of Different Types of Sodium Starch Glycolate from Different Manufacturers on 
Dissolution of Amisulpride Tablets··············HUANG R, PENG J Q*, LU J, SHEN G Q, NIE Q L
DOI：10.16522/j.cnki.cjph.2019.09.009

Ⅰ： 100

80

60

40

20

0     10    20    30    40    50    60
t/min

溶
出
率
/%

100

80

60

40

20

0     10    20    30    40    50    60
t/min

溶
出
率
/%

100

80

60

40

20

0     10    20    30    40    50    60
t/min

溶
出
率
/%

100

80

60

40

20

0     10    20    30    40    50    60
t/min

溶
出
率
/%

Ⅱ：

100

80

60

40

20

0     10    20    30    40    50    60
t/min

溶
出
率
/%

100

80

60

40

20

0     10    20    30    40    50    60
t/min

溶
出
率
/%

Ⅲ：

100

80

60

40

20

0     10    20    30    40    50    60

t/min

溶
出
率
/%

100

80

60

40

20

0     10    20    30    40    50    60

t/min

溶
出
率
/%

Ⅳ：

。

100

80

60

40

20

0     10    20    30    40    50    60
t/min

溶
出
率
/%

100

80

60

40

20

0     10    20    30    40    50    60
t/min

溶
出
率
/%

。

100

80

60

40

20

0     10    20    30    40    50    60
t/min

溶
出
率
/%

100

80

60

40

20

0     10    20    30    40    50    60
t/min

溶
出
率
/%

a                                  b                                  c

(A) glycolate group cross-linking 

mode, colored blue; 

(B) phosphate group cross-linking 

mode, colored red

Molecular Structure of Sodium Starch Glycolate (SSG) in Two Different Cross-linking Modes

a: before disintegration test; b: after disintegration test; c: the cross section of Tablet B  
  after disintegration test Appearances of Tablet B (which Using SSG Crosslinked by   

Glycolate Group) Stored at 60 ℃ for 10 d pre and post disintegration Test
Dissolution Profile Changes of Different Tablets Stored at 60 ℃ for 10 d in pH 1.0 Hydrochloric Acid

 (Tablet A and C were prepared by SSG crosslinked by phosphate group; Tablet B 

was prepared by SSG crosslinked by glycolate group)
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基于流式细胞技术的受体占有率检测方法的建立及验证内容探讨···································
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毛细管柱内聚醚砜膜的制备及其对生物样品中 4 种降糖药的初步分离·····························
····························································李海鹰，陈彭月，薛玉菡，崔  颖，杨文智*
Preparation of Polyethersulfone Membrane in Capillary Column and the Preliminary Separation of 
Hypoglycemic Agents in Biological Samples·····LI H Y, CHEN P Y, XUE Y H, CUI Y, YANG W Z*
DOI：10.16522/j.cnki.cjph.2019.09.013
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丙氨酰谷氨酰胺 9 个有关物质的 UPLC 法测定······································吴  琼，宋丽丽
Simultaneous Determination of Nine Related Substances in Alanyl Glutamine by UPLC············
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我国公立医院推行 DRGs-PPS 支付方式改革的评价与思考—基于北京市 2011—2018 年试点
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Evaluation and Thinking of the Reform of DRGs-PPS in Public Hospitals in China—Based on 
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关于体外溶出实验在仿制药一致性评价中的应用与思考···············································
················································程晓昆，仇俊新，王娅莉，马苗锐，刘  月，王会娟*
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药品监管是一种公共服务，是国家公共安全体

系重要的组成部分。药品检查是药品监管的重要管

理技术手段，广义来说，药品检查是指国家或省级

药品监督管理部门为保证药品的安全性、有效性和

质量稳定性，对药品研制、生产、流通等环节执行

法律法规、质量管理规范、技术标准等情况进行调

查处理的监管行为。国家或省级设立药品检查机构，

其目的就是依据国家和省级职责和管理事权要求承

担起药品检查任务的具体实施工作。

国际药品检查组织 (Pharmaceutical Inspection 
Co-operation Scheme，PIC/S) 是由各国药品检查机

构组成的国际药品监管检查合作组织，聚焦 GMP

标准、检查机构质量管理体系和检查员培训体系的

国际药品检查组织(PIC/S)申请加入程序及对我国的启示

Procedures for Accession to PIC/S and Its Enlightenment to China

郑永侠
1
，杜  婧

2
，杨  悦

1
，董江萍

2

(1. 沈阳药科大学工商管理学院，辽宁沈阳 110016；2. 国家药品监督管理局食品药品审核查验中心，北京 100044)

ZHENG Yongxia1, DU Jing2, YANG Yue1, DONG Jiangping2

(1. School of Business Administration, Shenyang Pharmaceutical University, Shenyang 110016; 
2. Center for Food and Drug Inspection of NMPA, Beijing 100044)

摘要 ：国际药品检查组织 (PIC/S) 是国际药品检查领域权威的机构 ,PIC/S 的检查标准已经成为国际药品生产管理规

范 (GMP) 检查的金标准和国际通行准则，国际上部分国家间基于 PIC/S 检查标准达成了检查互认协议 (MRAs)。加入

PIC/S 是实现我国多边 GMP MRAs 的需要，也是未来中国药品检查与国际接轨重要路径及实现国际间互认的重要基础。

本文旨在通过对 PIC/S 的系列指南和相关文献的研究以及 PIC/S 国际专家的访谈，全面分析了 PIC/S 背景、使命以及架构

和运行特点，重点介绍了 PIC/S 申请加入的要求和程序和对我国的启示 , 以期对我国药品检查工作的国际化发展提供借鉴。
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建立和执行统一，促进和推动监管机构在 GMP 相

关领域的互信和交流，是国际药品 GMP 领域权威

的组织机构，具有较高的国际影响力。本文通过对

PIC/S 组织基本情况和申请程序的分析，提出了我

国加入 PIC/S 的启示，以期对我国药品监管的国际

化发展提供借鉴。

1   PIC/S 简介

1.1    PIC/S 的背景

1970 年欧洲贸易自由联盟 (EFTA) 为消除

药品贸易壁垒、促进药品 GMP 执行的协调统

一，成立药品检查联盟 (Pharmaceutical Inspection 
Convention，PIC)，签署了最早的药品 GMP 检查

双边互认协议 (the Mutual Recognition Agreements，
MRAs)，随后匈牙利、爱尔兰、罗马尼亚、德国、

意大利、比利时、法国和澳大利亚等 8 个国家也加

入了 PIC[1]。至 1995 年欧盟成立，由于 PIC 受限于

欧盟体系无法与其他国家签署协议，因而成立了相

对 PIC 而言更加灵活的非政府性质的国际组织 PIC 
Scheme( 表 1)。如今 PIC 和 PIC Scheme 并行运作，

合称 PIC/S，持续致力于促进 GMP 的国际交流合作
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和检查标准统一。

1.2   PIC/S 的使命和成员

PIC/S 的使命是引导药品领域统一的 GMP 标

准和检查机构质量体系的建立、执行和维持。主要

通过制定和推广统一的 GMP 标准和指南、培训监

管机构特别是 GMP 检查员、GMP 检查机构的评价

和再评价以及促进与监管机构和国际组织的交流合

作等一系列措施来实现这一使命。

PIC/S 旨在通过制定统一的 GMP 标准和为培

训检查员提供培训机会协调全球药品检查标准，促

进 GMP 交流合作，增加检查机构互信，促进 GMP

发展、MRAs 和统一。对于 PIC/S 成员，要求其采

用与 PIC/S 要求等同的 GMP 检查体系，保证 GMP

检查体系的执行和交流合作，同时成员的检查体系

表 1   PIC 与 PIC/S 的比较

Tab.1   Comparison of PIC and PIC/S
PIC PIC/S

性质 国家间正式条约 非国家间协议

法律约束力 有 无

成员 国家 各国药品GMP检查机构

目的 检查认证结果互认 GMP领域交流与合作

要以 PIC/S 联合评价项目为基础进行再评价，不断

完善和提高 GMP 检查体系，保持高水平 GMP 标准。

PIC/S 目前共有 52 个成员 (GMP 检查机构 )，

分属于 48 个国家及地区，另有 4 个合作组织 [2]( 表

2)。
1.3   PIC/S 架构及运行

PIC/S 由委员会 (Committee，CO)、执行委员

会 (Executive Bureau，EB) 和秘书处组成 (图 1)，
CO 是 PIC/S 的决策机构，由成员代表组成，CO 下

设 7 个执行委员会和多个专家工作组，重要职能是

修改 PIC/S 章程，决定新成员的加入以及更新或制

定 GMP 相关法律法规或指南。标准 PIC/S 委员会

会议每年召开 2 次，通常在每年的 5 月和 10 月举

行，该会议最重要的一项议程是决定新成员的加入。

国际组织的代表可被邀请作为观察员列席委员会会

议，委员会也可邀请申请加入的检查机构的检查员

作为观察员参加会议。EB 是执行机构，由主席、

副主席、7 个执行委员会主席和秘书组成，主要负

责 CO 的日常工作，必要时可在委员会间歇期召开

会议，执行和监督委员会的决定、计划和建议。秘

表 2   PIC/S 成员和合作伙伴

Tab.2   Members and Partners of PIC/S
地区(数量) PIC/S现有成员

欧洲(34)
奥地利、葡萄牙、罗马尼亚、爱沙尼亚、捷克(2个)、丹麦、瑞典、德国、斯洛伐克、马耳他、芬兰、瑞士、意大利、西班

牙、冰岛、英国、比利时、希腊、列支敦士登、匈牙利、法国(2个)、拉脱维亚、挪威、爱尔兰、荷兰、波兰、塞浦路斯、

以色列、立陶宛、乌克兰、比利时、斯洛文尼亚

美洲(4) 加拿大、阿根廷、美国、墨西哥

亚洲(11) 新加坡、马来西亚、中国台北、印度尼西亚、日本(3个)、韩国、中国香港、伊朗、土耳其

大洋洲(2) 澳大利亚、新西兰

非洲(1) 南非

合作组织(4) 欧洲药品质量管理局(EDQM)、欧洲药品评价局(EMEA)、联合国儿童基金会(UNICEF)、WHO

PIC/S委员会

执行局 秘书处

合规委员会
战略发展
委员会

GM(D)P协
调委员会

交流委员会
预算风险和
审计委员会

专家库
委员会

培训委员会

申请机构表
达加入意愿

申请机构准备申
请资料，更新检
查系统和程序以
满足PIC/S要求

向秘书处提交
正式申请

文件评估
PIC/S任命报告员
评估申请资料

秘书处初步审核
资料完整性(6年
期限开始计时)

现场评估
报告员向PIC/S
委员会提交
评估报告

PIC/S委员会
决定同意加入
或继续观察

图 1   PIC/S 组织架构

Fig.1  Organization Chart of PIC/S
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书处负责协助 CO 和 EB 工作 [3]。

2   PIC/S 申请加入程序

由于各国医药产品 GMP 规定差异众多，相关

检查机构的质量体系不同，PIC/S 评估新成员资源

有限，同时为使申请程序更加便捷高效，PIC/S 申

请加入程序分为“预申请”和“正式申请”两个阶

段。PIC/S 委员会是决定新成员加入的主要决策机

构，通常需在委员会会议前 1 个月提出申请。

2.1   评估指标

PIC/S 评估申请机构使用的评估指标是全球药

品检查机构通用评估工具——PIC/S 检查清单 [4]

(PIC/S Audit Checklist)，其最先由欧盟 - 加拿大

MRAs 提出，在 MRAs 期间用于评估欧盟所有检查

机构和加拿大卫生部。检查清单是对整个检查体系

进行全面的评估，包括法律法规的要求与范围、法

规指导与政策、GMP 标准、检查资源、检查程序、

检查执行标准、执行能力和程序、预警和危机系统、

分析能力、监督计划、质量管理体系等 11 个板块，

38 个亚板块，78 个具体指标，每个指标采用 1 个

或多个评估方法，包括文件评估 (documentation 
review, DR)、检查机构现场评估 (on-site evaluation 
at inspectorate , OSEI)、实验室现场评估 (on-site 
evaluation at laboratory，OSEL)、观察检查 (observed 
inspections，OI) 等 4 种评估方式。

2.2   预申请程序

2.2.1   条件和要求

对于未采用 PIC/S GMP 指南、尚未定期参加

PIC/S 培训、不确定是否符合 PIC/S 要求、未采用

PIC/S 推荐的质量体系或主动提出预申请的国家监

管机构，PIC/S 推荐启动预申请程序。预申请机构

首先需要向 PIC/S 秘书处提出申请，完成《评估调

查问卷》[5]，完成检查清单并提供证明性材料，但

相关材料只是作为参考，只需提供文件列表即可。

秘书处将预申请程序、期限等信息提交 PIC/S 委员

会。

预申请最长期限是自收到完成的调查问卷之日

起 2 年。预申请属于自愿评估过程，没有申请费，

预申请机构每年可自愿交纳 50％成员年费，用于参

加非限制性的委员会会议和获得 PIC/S 内部文件。

2.2.2   评估方式

预申请评估的主要方式是文件评估。PIC/S 委

员会指定 1 名报告员 ( rapporteur) 和 1 名联合报告

员 (co-rapporteur)( 必要时 )，审查预申请机构根据

检查清单提交的相关文件、法律法规、质量体系等

与 PIC/S 基本要求是否存在重大差距，必要时对预

申请机构进行现场评估 (on-site assessment) 并完成

差距分析。完成差距分析后，报告员撰写差距分析

报告提交 PIC/S 委员会进行审查，PIC/S 委员会根

据差距分析报告，建议预申请机构正式申请加入或

要求预申请机构进一步改进以满足 PIC/S 要求 [6]。

预申请相当于模拟正式申请，主要是进行差距分析，

指出与 PIC/S 要求不相符的领域，以便申请机构及

时纠正改进，因此通常能够帮助申请机构快速加入

PIC/S。
2.3   正式申请程序

当申请机构完成本国检查体系与 PIC/S 要求的

差距评估和 / 或预申请成功后，检查机构可以提出

申请加入 PIC/S。申请机构以书面形式向 PIC/S 秘

书处提出正式申请，完成《评估调查表》和检查清单。

与预申请不同的是，正式申请需要对检查清单中的

指标提供详细证明性文件。秘书处初步审查提交的

申请和相关文件是否符合要求，若符合，将要求申

请机构支付申请费，并通知 PIC/S 委员会任命报告

员对申请机构进行评估；若不符合，则将申请材料

退回申请机构。

正式申请流程主要分为申请机构提出正式申

请、文件评估、现场评估等，详细流程见图 2。已

开展预申请的机构，文件评估和现场评估一般较快。

根据申请机构的规模和复杂程度以及申请材料

的数量，PIC/S 委员会任命 1 名报告员和 1 名或几

名联合报告员审查申请资料。合规委员会主席或执

行局其他成员可以向委员会推荐报告员和联合报告

员，由委员会最后决定。

正式申请的评估采用文件评估和现场评估相结

合的方式。文件评估主要是评估申请材料，如果申

请机构没有进行预申请，则报告员将对申请材料进
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行快速评估，如有疑问或申请机构不符合 PIC/S 要

求，则要求申请机构先进行预申请。报告员应在委

员会会议前 1 个月将评估进展报告送秘书处。

现场评估主要是对申请机构及其实验室的现场

评估以及观察多家生产企业的现场检查情况。现场

评估由委员会任命的 5 ～ 6 人检查组对申请机构的

检查系统、检查标准和检查方法进行评估，并评估

检查员的现场检查能力和检查操作程序。观察检查

主要是对申请机构的 GMP 检查员的能力和水平进

行评估，不会对被检查企业开展检查 [7]。报告员现

场检查准备一般需要 12 个月并需提交 PIC/S 委员

会，现场检查通常需要 1 周左右，通常第 1 天审查

申请机构质量体系、SOPs、相关法律法规等，第 2、
3 或 4 天观察 3 个典型 GMP 检查，其中第 2 天观

察国家检验实验室，第 5 天继续审查申请机构检查

系统和检查程序并反馈、总结。具体现场检查日程

见表 3。

PIC/S委员会

执行局 秘书处

合规委员会
战略发展
委员会

GM(D)P协
调委员会

交流委员会
预算风险和
审计委员会

专家库
委员会

培训委员会

申请机构表
达加入意愿

申请机构准备申
请资料，更新检
查系统和程序以
满足PIC/S要求

向秘书处提交
正式申请

文件评估
PIC/S任命报告员
评估申请资料

秘书处初步审核
资料完整性(6年
期限开始计时)

现场评估
报告员向PIC/S
委员会提交
评估报告

PIC/S委员会
决定同意加入
或继续观察

图 2   PIC/S 正式申请程序

Fig.2   Procedures for Accession to PIC/S

在过去 5 年中，申请机构已经参加过 PIC/S 成

员中其他项目的评估或再评估，PIC/S 委员会可基

于报告员对上述参与机构出具的评估报告的审查确

定进行局部评估 [6]。正式申请有 6 年期限，申请

超时需要重新提交申请。正式申请过程中，申请机

构每年需缴纳注册费 8 100 瑞士法郎和 50％成员年

费 [8]。

2.4   申请所需时长

理论上，申请者在申请提交后 18 个月可以成

为 PIC/S 成员，最长期限是 6 年但是允许中间暂停

12 个月。但从部分国家申请加入 PIC/S 的经验来看，

多数需要花费大约 3 ～ 5 年才能通过评估成为 PIC/
S 成员 ( 表 4)，这主要是因为 PIC/S 评估是系统、

全面的过程，评估整个 GMP 检查体系要素和程序

的耗时较长，且 PIC/S 委员会通常只在每年的 5 月

和 10 月的委员会会议上审议加入申请。绝大多数

国家进行了 2 次申请才最终加入 PIC/S，评估过程

中出现的问题主要为 GMP 相关要求与 PIC/S 不等

同、检查员培训不充分、检查程序不完善、质量体

系和检查绩效评估存在不足等。

3   对我国的启示

PIC/S 自成立以来始终以建立统一的 GMP 标

准和质量体系、促进检查机构在 GMP 领域的互信

合作为使命，成为了国际药品 GMP 检查的权威组

织，检查标准已成为全球药品监管机构在药品检查

领域的金标准和国际通行规则，基本上发达国家和

地区均是其成员。相关国家基于 PIC/S 标准拟定了

GMP 检查 MRAs，如欧盟与澳大利亚、加拿大、日本、

以色列、新西兰、瑞士、美国 ( 更新中 ) 等签订了

MRAs[9]，澳大利亚 TGA 与奥地利、法国、列支敦

表 3   典型 PIC/S 现场检查日程

Tab.3   Typical On-site Audit Schedule of PIC/S
日期 主要内容

第1天
申请机构：欢迎仪式，检查机构汇报，审查法律体系、质量体系、记录、内审和管理评审、检查员培训；记录；观察检查员检查

准备会

第2、3和4天
观察GMP检查：PIC/S检查组(5～6人)分散到4个小组中进行观察；3个典型的GMP检查：1家无菌药品生产企业，1家非无菌药品

生产企业，1家中药或者其他类型药品的生产企业；评估国家检验实验室并继续审查质量体系

第5天 申请机构：审查检查体系和检查程序；在末次会上提出发现的问题并讨论改进措施
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表 4   部分国家加入 PIC/S 经验

Tab.4   Some Countries′ Experiences for Accession to PIC/S
国家 机构 耗费年限 次数 主要问题

澳大利亚 TGA 5 1 国家层面缺少统一立法；没有采用PIC/S检查报告格式

新加坡 HSA 3 2 要求与PIC/S不等同；需要广泛开展检查员培训；没有采用PIC/S检查报告格式；许可证上未写明产品分类

马来西亚 NPCB 3 2
要求与PIC/S不等同；需要广泛开展检查员培训；没有采用PIC/S检查报告格式；许可证上未写明产品分

类；没有允许进入厂房开展检查的法律

美国 FDA 5.5 2
FDA总部和地区分支机构都未建立质量体系；不对仅出口的制药企业开展检查；对非处方药生产企业控制

不足；非处方药不需要检查也可上市；非处方药在不通知FDA的情况下也可召回；没有选派检查员的程

序；没有检查绩效标准；没有风险评估程序

士登、西班牙等 25 个国家签署了 GMP 认证相互认

可协约 [10]，同时，一些国际卫生组织如 WHO、全

球抗击艾滋病、结核和疟疾基金会等认为 PIC/S 是

严格的监管机构，认可 PIC/S 成员批准上市的药品，

列入药品采购考虑范围。

3.1   加入 PIC/S 是实现我国与发达国家和地区实现

互认的重要基础

随着全球药品供应链的不断延长和日趋复杂

化，各国药品监管部门都面临监管范围内的进口产

品数量急剧增长、种类日益复杂和检查资源有限带

来的严峻挑战 [11]。GMP 检查互认逐渐成为国际药

品检查的新路径 [12]，如统一标准下达成共识并进

行约定，检查结果的互认能够避免重复检查，大大

降低检查成本，同时将有限的资源更多地投入到高

风险产品和关注高风险地区。美国 FDA 面对检查

资源的有限性与进口产品数量和种类的快速增长的

矛盾，与欧盟启动 FDA-EU 药品检查 MRAs，互

认药品 GMP 检查结果，2017 年 11 月，欧盟和美

国的 GMP 检查互认协议进入正式实施阶段，欧盟

成员国和 EMA 可依赖 FDA 的检查结果，并预计

2019 年 7 月 FDA 将完成对所有 28 个欧盟成员国的

评估。届时 FDA 将停止对通过检查能力评估的成

员国制药企业的日常设施检查，并将依赖各国的检

查数据 [12]。日本和欧盟、美国也达成了原料药检

查互认的协议 [13]。

目前，我国虽然对药品生产企业实施 GMP 已

20 余年，但现行版 GMP 与大多数国家尤其是发达

和重要的发展中国家尚未达成互认，这在很大程度

上影响了我国药品监管的国际的影响和医药产品进

入国际市场的进程。因此加入 PIC/S 是实现我国多

边 GMP MRAs 的需要，也是未来中国药品检查与

国际接轨的重要路径。

3.2   按照 PIC/S 标准和要求，加快我国 GMP 检查

体系完善与检查能力的提升

PIC/S 高准入门槛，使用的评估指标是全球药

品检查机构通用评估工具——PIC/S 检查清单，同

目前世界卫生组织国家监管能力评估中的监管检查

指标体系一脉相承，要求申请加入的监管机构采用

与 PIC/S 要求等同的 GMP 检查体系。因此现阶段，

我国需要深入研究并全面掌握与国际通行检查规

则——PIC/S 要求的差距。

2017 年至 2018 年，国家食品药品审核查验中

心在比尔盖茨基金项目的支持下，聘请 5 位国际药

品检查专家参照 PIC/S 评估指标体系先后开展了江

苏、山东、河南和上海等 15 个省 ( 市、自治区 )

的省级药品检查机构 GMP 检查体系评估工作。国

际专家对于我国省级检查机构存在的主要问题总结

为：目前各省承担所在地的监管职责，省级专业化

检查员数量与医药产业规模不匹配、专职化程度不

高；监管检查类型不统一；检查程序有待改进，重

点关注如何基于风险制定检查计划，需要给予检查

员充足的时间准备检查，以及建立对检查活动的绩

效评估机制；检查员培训体系欠完善，主要表现在

培训数量不足，没有明确界定培训需求，以及对培

训效果的评估不完善；尚未建立全系统的检查信息

共享机制。同时专家建议，上述问题整个药品检查

体系都应关注，国家药品监管部门也要从更高层面

统筹规划协调。因此，下一步需要针对这些问题在

国家层面全面加以规划指导进行改进和提高，完善

我国 GMP 检查体系并与国际检查标准接轨。
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3.3   加强接触，让国际社会深入全面了解中国药品

监管

从 PIC/S 引导和建立全球统一的 GMP 标准和

检查机构质量体系可看出，PIC/S 积极邀请尚未加

入的国家加入，以增加 PIC/S 的国际代表性和影响

力。PIC/S 发布《2019 年工作计划》第 10 条提到

中国药监局 (NMPA) 表示有兴趣加入 PIC/S[14]。我

国可以首先加强与国际组织和相关国家的接触，让

国际社会深入全面了解中国药品监管与国际趋同的

发展现状，可以寻求首先以观察员的身份参与 PIC/
S 活动，等时机成熟后，按照 PIC/S 申请加入程序

准备进行预申请和正式申请等程序，最后再正式提

出申请加入 PIC/S。
4   结论

PIC/S 作为药品检查技术标准领域最权威的机

构，在国际药品监管领域具有很强的国际影响力。

随着全球药品供应链的日益复杂化，互相依赖彼此

检查结果，实现国际药品 GMP 检查结果的 MRAs

成为了国际药品检查发展的必由路径。部分国家基

于 PIC/S 检查标准建立了检查互信协议，进一步完

善我国 GMP 检查体系，提高检查能力和水平，达

到 PIC/S 要求是实现我国多边 GMP MRAs 的需要，

也是我国药品监管与国际接轨的重要基础和前提之

一。
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