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Wind Direction

GMP 认证不会取消的八个理由

5 年前，国务院对 CFDA 的“三定”

规定中提出：“药品生产行政许

可将与药品生产质量管理规范认证

逐步整合为一项行政许可”。当时就

有人揣测：GMP 的旗帜还能够打多

久？尽管实施 GMP 是 2001 年实施的

《药品管理法》中的强制规定，但是

对 SFDA 的首任主官的诉状中也涉及

在推进 GMP 过程中存在的“玩忽职

守”问题。3 月中旬，国家有关部门

明确停止 GMP 认证收费，业内又有

了不少 GMP 认证可能要取消的传闻。

GMP 认证会取消吗？我认为，不会！

理由呢？我罗列了八条，且听我一一

道来：

理由一：GMP 是药物灾难所催

生。1957 年，沙利度胺（反应停）在

德国上市，随后又相继出现在英国、

瑞典、瑞士等 28 个国家市场。该药

的适应证为妊娠反应。由于缺乏严格

的上市前药理试验，严重的致畸反应，

使得在反应停销售的 6 年间，用药者

出现大面积的“海豹肢”乃至于胎儿

的死亡。FDA 没有批准药理实验资

料欠缺的反应停进入美国，从而避免

了更多孕妇受到侵害，但还是对美国

的药品管理起到了警示作用。美国国

会对《联邦食品、药品、化妆品法》

作了重大修改，通过了《科夫沃 - 哈

里斯修正案》。这个“修正案”授权

FDA 全面加强所有药品上市前的生产

和销售管理，并全面实施《药品生产

质量管理规范》。1963 年，FDA 正式

发布《药品生产质量管理规范》。

理由二 ：世界卫生组织（WHO）

颁布的“国际性规范”。1967 年，在

第二十届世界卫生大会期间，WHO

组织起草 GMP。1969 年，WHO 公

布了《药品生产质量规范》（WHO.

TRS418.1969）。1992 年，WHO 对《药

品生产质量管理规范》进行修订，同

时公布《生物制品生产质量管理规

范》。1997 年，WHO 将《药品生产

质量管理规范》作为《国际药典》第

二版的补充规定出版公布。2002 年，

WHO 公布《无菌药品生产质量管理

规范》。2009 年，WHO 公布修订的

GMP2009 版。

理由三 ：向先行者学习。毋容

置疑，GMP 条款中融入了诸多科学

的管理理念与现代化的管理手段，一

些发达国家在我们之前都已经开始实

施。我们是在向先行者学习。除了

FDA 外，许多西方发达国家，如英

国、意大利、奥地利、瑞士、瑞典、

丹麦、挪威、冰岛、芬兰等，均在上

世纪 70 年代就制定并推行了适合本

国国情的 GMP，从原料投入到成品

出厂，从硬件到软件等环节，都提出

了相当严格的标准。 

欧盟的的前身欧洲经济共同体

早在 1972 年就颁布了该组织的第一

部 GMP，用于指导其成员国的药品

生产。日本在 1973 年制定了 GMP，

1980 年又制定了实施细则。我国台

湾地区于 1982 年颁布的岛内 GMP

规定，5 年内达不到标准，生产企业

必须停产。日韩等国及我国台湾地区

在实施 GMP 过程中，不仅对化学药

品生产企业提出要求，对中药（汉药）

也同样提出了规范要求。 

理由四：药品进入国际市场的前

提条件。WHO 的《国际贸易中药品

质量认证制度》明确规定：出口药品

的生产企业必须提供有关生产和监控

条件，说明生产系统按 GMP 的规定
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进行。达不到 GMP 相关要求，其药品就无法进入国际市

场，这也成为大多数国家的共识。我国生产的药品长期无

法在国家市场“露面”，与我们实施 GMP 相对迟缓不无

关系。直至今天，我们的许多原料药只能以中间体的形式

“出门”，制剂在国外市场上更是难觅踪影。可喜的是，近

年来，随着我国 GMP 的强势推进，已经有越来越多的企业、

品种经受了 FDA、欧盟的相关认证，越来越多的药品（包

括原料药）得以走向世界。

理由五：二十年的探索之路。我国实施 GMP，曾经

历尽了二十多年的艰难探索，其间还经历了药品监管体制

的几度变迁。1982 年，中国医药工业公司参照一些国家

的 GMP，制定了《药品生产管理规范》，在一些企业试行。

1984 年，国家医药管理局印发《药品生产质量管理规范》，

在医药行业推行。在此基础上，1988 年 3 月 17 日，卫生

部颁布 GMP，并于 1992 年发布了“修订版”。1995 年，

卫生部发出《关于开展药品认证工作的通知》。在卫生部

与国家医药管理部门的推动下，截至 1998 年底，全国通

过 GMP 认证的企业（车间）87 家，主要是合资企业。

1998 年，国家药品监督管理局成立，随即组织了

GMP 的修订工作。1999 年 6 月 18 日，以局令第 9 号颁

布《药品生产质量管理规范（1998 年修订）》。1999 年 8

月 24 日，关于实施《药品生产质量管理规范》有关规定

的通知（国药管安 [1999]261 号）发布。通知提出：“将

分剂型、分品种有步骤地组织实施 GMP 认证工作。为此

决定：粉针剂（含冻干粉针剂）、大容量注射剂和基因工

程产品生产应在 2000 年底前符合 GMP 要求，通过 GMP

认证；小容量注射剂生产应在 2002 年底前符合 GMP 要求，

通过 GMP 认证。实施 GMP 认证工作将与《药品生产企

业许可证》换证工作结合进行，在我局规定期限内，未取

得《药品 GMP 证书》的企业，将不予换证。”

至此，我国实施 GMP 进程开始加速。至 2000 年底，

共有 713 家企业通过认证，2001 年底，有 1001 家通过认证，

2002 年底有 1470 家企业通过 1998 版 GMP 认证。二十年

探索之路，终于逐步与国际接轨。

理由六：纳入法制轨道。二十年的跋涉，GMP 仍然

未能修成正果。尽管相关的部门做了一些推进的工作，但

毕竟缺少强制约束力，推了许多年，总是推不动。我国药

品生产质量监管史上具有里程碑意义的大事，是 2001 年

修订后《药品管理法》颁布施行。该法第九条明确规定：“药

品生产企业必须按照国务院药品监督管理部门依据本法制

定的《药品生产质量管理规范》组织生产。药品监督管理

部门按照规定对药品生产企业是否符合《药品生产质量管

理规范》的要求进行认证；对认证合格的，发给认证证书。”

尚方宝剑在手，强制推进启动。经过短暂的过渡期，

2003 年 10 月 23 日，SFDA 发出《关于全面监督实施药

品 GMP 认证有关问题的通告》：“2004 年 6 月 30 日前，

我国所有药品制剂和原料药的生产必须符合 GMP 要求。

自 2004 年 7 月 1 日起，凡未取得相应剂型或类别《药品

GMP 证书》的药品制剂和原料药生产企业（或车间），一

律停止其生产。”第一轮的 GMP 依法认证工作于 2004 年

底全面结束。尽管地区之间的 GMP 认证质量存在差异，

但与此前相比，我国药品生产质量监管有了一个大的飞跃，

这是谁也无法否定的！法律可以不断完善，但关键的规定

是不会朝令夕改的，比如 GMP 的依法施行问题。

理由七：仍然在不断提升。作为强制性规定，GMP

在我国实施已经超过 3 个周期（每个认证周期 5 年）。在

此期间，GMP 标准并不是一成不变。1998 版出台的时候，

《药品管理法》还未曾修订，GMP 还处于“柔性”阶段，

相关条款与国际标准差距还比较大。

自从实施 GMP 成为药品生产企业的法定义务之后，

国家对 GMP 的具体内容进行了不间断的补充与完善，这

些补充又不断掺和在认证的评价体系里。在完善标准过程

中，还不断的吸纳美国、欧盟、英国、日本等最新版本的

GMP 以及人用药品注册技术要求国际协调会（ICH）的“原

料药 GMP”标准，终于在 2011 年 3 月出台了与国际全面

接轨的中国 GMP2010 版。

对这个俗称“新版 GMP”，国家同样采取了“依法推

进”的强制措施。新版 GMP 与老版相比，标准要求上升

了几个台阶，将国际最新的管理理念一股脑儿的贯穿其中，

并且将 2015 年 12 月 31 日作为达到新版 GMP 要求的“关

后门”时点。过了这个时点，如果还没有通过新版认证，

就失去了继续生产相关药品的资格。于是，举国药企都轰

轰烈烈的实施新版 GMP，接受着一轮接一轮的认证检查，

大多数企业的规范生产程度日益得到提高。

CFDA 也在不断研究 GMP 的提升路径。随 2010 版

发布的有无菌药品、原料药、生物制品、血液制品、中药

制剂等 5 个附录。截止 2017 年 3 月 13 日，“生化药品附

录”颁布，已经是第 12 个附录了。此前出台了放射性药品、

中药饮片、医用氧、取样、计算机系统、确认与验证等 6

个附录。这些附录是 2010 版 GMP 的不断提升，其相关
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ATIC 洁净室在马斯达尔研究所全面运转

关 键 字：阿 布 扎 比 ACE4S  Advanced Technology 

Investment Company ATIC 洁 净 室 节 能 电 子 系 统 Fred 

Moavenzadeh 德国全球基金马斯达尔研究所 MEES 最低能

量电子系统 Sami Issa 萨克森州德累斯顿大学

马 斯 达 尔 研 究 所（Masdar 

Institute）的“ATIC 洁净室”

本周开始全面运转，大大提高了阿

布扎比的半导体研究竞争力。作

为 Advanced Technology Investment 

Company（ATIC）公司和马斯达

尔 理 工 学 院（Masdar Institute of 

Science and Technology）之间更广泛研究和学术合作的一

部分，该工厂提供先进的微电子研究和小规模生产所需的

超清洁环境和光刻工具。

ATIC 执行董事 Sami Issa 说：“这个设施是先进技术

研究的有力资产，也是 GCC（海湾合作委员会）唯一的

此类洁净室。在这个洁净室里进行的研究，受指导于定向

的行业和学术合作，在推动技术发展方面着发挥关键作用，

同时，也为该地区研究中心的蓬勃发展奠定基础。这个设

施也是一个很好的例子，表明该组织的这个重点合作工作，

对于我们酋长国的发展，究竟能做些什么。”

马斯达尔研究所主席 Fred Moavenzadeh 博士说 ：“该

洁净室设施是我们与 ATIC（我们的主要利益相关者）持

续研究合作的体现。在阿联酋领导的支持下，马斯达尔研

究所继续提供新的途径，培养半导体行业学生的特定技能。

我们相信该设施将进一步加强阿布扎比在高科技领域的知

识积累。

该洁净室比医疗手术室清洁 10,000 倍，这对维持半

导体制造所需的无菌环境至关重要。该设施中所进行的研

究可以比人类头发宽度小 1,000 倍，这些研究需要利用先

进的技术，将微观颗粒屏蔽在敏感设备之外。

洁净室设施支持 ATIC 和马斯

达尔研究所更大的研究计划，包

括 Twin Labs，卓越能效电子系统

ATIC-SRC 中 心（ATIC-SRC Center 

of Excellence for Energy Efficient 

Electronic Systems，ACE4S），以及

对最小能量电子系统（MEES）的

更广泛研究。

Twin Labs 由 ATIC 和德国 Saxony 州提供支持，并由

马斯达尔研究所和（德国）德累斯顿大学联合主办，在研

究三维芯片堆叠方面取得了显著进展，这是一种更快，更

节能的半导体技术。根据一些分析师的说法，与当今的

2D 布局相比，3D 架构具有将半导体功耗降低 60% 以上

的潜力。

2016 年 4 月发起，由马斯达尔研究所和哈利法大

学（Khalifa University）联合主办代 ACE4S，专注

于节能设备，同时研究能源收集、电源管理、传感器

技术和无线通信网络。在最初的三年内，ACE4S 将寻

求生产具有医疗保健应用的集成原型，同时还涉及安

全、航空航天、水质和环境相关的知识和研究。这些

创新将有助于新兴 bio-MEMS（生物微机电）市场的

到来，全球信息公司（Global Information Inc）预计，

要求就是让中国制药全面走向世界的轨道，这些轨道在不

断延伸中缩短着我们与世界的距离！

理由八：还有比 GMP 更好的管理办法吗？ 21 世纪

是质量的世纪。重视质量、发展质量、提升质量是企业发

展进程中永恒的主题。中国再也不是那个封闭的国度，我

们已经在全面开放的道路上阔步向前，这种势头谁也无法

阻挡！

GMP 已经成为国际医药贸易对药品生产质量的普遍

要求，成为国际通用的药品生产质量管理必须遵循的准则。

经历半个多世纪的实践，经历了无数的大大小小的药害事

件，世界各国政府、管理机构、专家学者以及包括制药

公司在内的整个行业，对 GMP 的认知已经趋向一致：实

施趋于一致的 GMP 标准，实现严格的认证检查制度，将

可以最大程度的降低由于生产环节不规范而带来的药品风

险，并且还可以大大降低药品生产与贸易成本。将来期望

的目标是：通过基本一致的 GMP 认证，同一品种规格的

药品，可以流行天下！试想，在今天，还有比 GMP 更优

的管理措施吗？  




