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药品生产企业供应商管理远程审计
的思考
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摘要：供应商远程审计是计算机及网络技术发展的必然结果，也是供应商审计管理现代化进程的必然要求。

目前大部分药品生产企业供应商审计管理模式仍以现场审计为主，一般按照年度审计计划开展供应商现场

审计工作。然而，当遇到不可抗力的因素时，例如，发生较大的自然灾害、出现流行性传染疾病，以及需

要考虑地域限制和成本费用控制等情况，我国药品生产企业供应商年度现场审计工作则难以完全按照计划

开展，尤其是针对境外供应商，现场审计更是难以执行。为了确保公司对供应商质量管理体系进行有效地

监督和控制，供应商远程审计成为了一种有效的可选方案。本文主要描述武汉生物制品研究所有限责任公

司目前进行供应商远程审计的现状以及远程审计在实操时存在的问题，并提出了对应的解决对策及建议，

以期为药品生产企业开展供应商远程审计提供借鉴。
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随着信息技术的不断进步等因素

影响，供应商远程审计在 GMP 体系中

逐步得到应用。2020 年 10 月，EMA

发布的“Guidance related to GMP/GDP 

and PMF distant assessment”用于指导

新冠疫情期间 GMP/GDP 和 PMF 的远

程 评 估 [1]， 而 2021 年 4 月，FDA 发

布了“Remote Interactive Evaluations 

of Drug Manufacturing and Bioresearch 

Mon i to r i ng Fac i l i t i e s Dur ing t he 

COVID-19 Public Health Emergency”[2] ， 

并将其作为新冠肺炎流行期间药品生

产企业远程审计的行业指南。供应商

远程审计逐渐成为了一种受官方承认，

尤其是突发传染病流行期间主流的审

计方式。武汉生物制品研究所有限责

任公司在新冠肺炎疫情期间也组织进

行了供应商的远程审计工作。基于此，

本文探讨供应商远程审计目前的现状

及在实操时存在的问题，并提出相应

的对策与建议，将远程审计模式与传

统的现场审计模式进行结合，通过将

这种较易执行、低成本、信息保留完

整度高的审计模式作为现场审计的补

充，持续地对供应商质量管理体系进

行风险监控。

1    供应商远程审计现状及存在

的问题
武汉生物制品研究所有限责任公

司进行的远程审计方式是组织人员通

过线上视频会议的方式，查看供应商

所供应产品的生产场地，从而开展供

应商审计。查看方式不限于提前提供

电子文件资料、观看演示文档、照片、

录像、实时视频等。与现场审计类似，

一场合格的远程审计也应当在审计过

程中完成对如下内容的审核 [3-4]（如图

1 所示）：供应商的一般信息的确认、

质量管理体系、机构与人员、生产管

理、物料与产品、设施设备、质量控制、

厂房与设施以及产品服务等。

远程审计具备以下优势：

（1）能够克服地理、自然灾害、

流行性疾病等不可抗力因素的限制，

从而确保按计划完成对供应商的审计

工作。

（2）能够留下直接的执行审计的

资料，由于远程审计在线上进行，审

计工作在公司内部执行，因此可以对

审计过程进行记录，如整个审计过程

的视频资料。

（3）节省投入审计的资源。一般

 图 1     远程审计审核要点
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而言，现场审计的投入较远程审计更

大，除了常规意义上的人员费用、出

行费用外，还有人员出行可能发生的

安全隐患等隐形的资源投入，而远程

审计可以极大地减少审计过程中的资

源消耗，节约出行时间。

（4）利于更多人员参与。由于现

场审计需要出差，考虑成本投入及对

人员自身工作的影响，只能安排相应

较少的人员参与审计工作，但远程审

计投入的时间相对较少，便于协调更

多的人员参与审计工作。

（5）极大程度地减少对被审单位

日常工作的打扰。现场审计将不可避

免地导致被审单位投入更多人员和时

间与审计部门进行配合。但远程审计

则可以通过提前沟通联系提供资料、

录制视频等方式减少对被审单位日常

工作的打扰。

虽然远程审计存在诸多优势，但

这种方式也有其自身的局限性，存在

的主要问题分析如下：

（1）难以完全替代现场审计环节。

远程审计可以通过网络数据传输方式

取得审计证据，审计方公司通过这种

方式即可解决大部分工作。然而，远

程审计仍然存在无法获取除主要生产、

检验设施设备以外的其他相关资料，

特别是一些保密资料及信息。为了获

得更加具体、全面的审计证据，现场

审计无法避免。此外，审计方若在审

计过程中发现供应商的信息存在数据

完整性、真实性问题，审计人员一般

需要到现场查阅相关档案、分析人员

心理和制定谈话方案，对相关信息进

行确认记录。远程审计难以对现场审

计中的这两个环节进行补充替代。

（2）审计时间较现场审计更长。

远程审计的沟通过程较直接的现场审

计更加繁琐，从提出审计过程中的需

求到上传相关资料 / 查看现场视频，较

现场审计存在较长的沟通反馈时间。

此种情况在面向境外供应商需要翻译

参与的审计信息时更为明显。

（3）受供应商制约因素更多。远

程审计过程较直接现场审计更需要供

应商进行提前准备和配合。虽然已经

有不少医药企业开始采取远程审计作

为无法进行现场审计的补充手段，但

是仍有供应商未接受过远程审计，无

法正确地理解远程审计过程中所需要

进行配合的内容和需要展示的信息。

或有部分供应商，尤其是境外供应商，

已经接受过多次远程审计，对远程审

计过程中如何对关键信息进行掩盖，

较审计方具有更丰富的经验，导致审

计方难以对供应商的质量管理水平进

行全面确认。

2    提升远程审计水平的思考与

建议
2.1    细化远程审计流程

细化远程审计流程，尤其是根据企

业的实际情况，对审计前的电子资料收

集、审计工作安排和审计计划的制定进

行持续优化。通过与供应商提前进行审

计计划的沟通来保证远程审计过程中能

够直接查看关键信息，将主要的审计精

力放在必须通过视频、实时监控查看的

关键内容上，其他资料尽量通过事前的

沟通交流进行获取、确认。

2.2    综合多方资料对审计信息进行补充

通过供应商接受的官方审计报告

或其他公司的审计报告，以及通过对

供应商供货情况的总结回顾，对供应

商远程审计中难以体现的部分进行审

计信息补充确认。

2.3    提高审计人员综合素质

远程审计的关键在于审计人员对

专业技术的掌握程度和审计人员对远

程审计的了解程度。目前审计工作面

对的难题是缺少既掌握足够专业知识

水平又对远程审计足够了解的复合型

人员。远程审计要求审计人员不仅要

运用专业知识、常规的审计理论，还

需要了解远程审计的审计技巧。同时
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远程审计需要与供应商进行大量的提

前沟通来解决审计时间不足的问题，

提前识别审计过程中需要确认的疑点

和需要在审计前确认的信息，这就要

求审计人员能够认真研究远程审计模

式下的重点审计内容，改变传统审计

模式下的思考习惯，在实践中不断探

索和积累，努力适应远程审计的方式。

3    物料供应商的远程审计与现

场审计结合使用（见图 2）
3.1    初步评估与远程审计

在选择物料供应商之前，先进行

初步的评估，包括查看其提供的资质

文件、业绩证明、质量管理体系文件等。

通过远程视频会议、电子邮件、问卷

调查等方式，对供应商的基本情况进

行了解，如公司规模、生产能力、技

术水平、质量保障措施等。远程审查

供应商的质量管理体系运行情况，如

查看其内审报告、管理评审报告、偏

差调查、纠正预防措施等，了解其对

质量管理的重视程度和实际效果。

3.2    确定现场审计计划

根据远程审计的结果，评估供应

商的风险等级，确定是否需要进行现

场审计。制定现场审计计划，包括审

计时间、地点、人员、审计内容等，

确保现场审计能够覆盖关键业务领域

和关键风险点。

3.3    现场审计实施

派遣审计团队到供应商的生产现

场进行实地审计，观察生产流程、设

备状况、员工操作等。查阅供应商的

审计人员在工作中不断钻研。即便如此，

审计方也不能由于远程审计中的诸多困

难而降低审计要求、无视过程中存在的

风险、随意出具审计结论。

由于远程审计模式和现场审计模

式各自的特殊性，成熟的远程审计模式

应当与传统的现场审计模式进行结合，

通过这种较易执行、低成本、信息保留

完整度高的审计模式作为对现场审计的

补充，持续地对供应商质量管理体系进

行风险监控。

期望大家能积极探索远程审计，共

同学习发展，开拓医药行业审计工作的

数字及信息化发展之路。
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图 2     远程审计工作流程示意

生产记录、检验报告、合格证明等文件，

核实其生产能力和质量控制水平。通过

访谈、问卷调查等方式，了解员工对质

量管理的认知和执行情况。

3.4    审计结果汇总与分析

将远程审计和现场审计的结果进

行汇总，分析供应商存在的问题和风险

点。根据审计结果，评估供应商的质量

保证能力和信誉度，确定是否可以作为

合格的物料供应商。

3.5    制定整改措施与后续跟踪

对于审计中发现的问题，与供应

商沟通并制定整改措施，要求其在规定

时间内完成整改。对整改情况进行后续

跟踪，确保问题得到有效解决，并持续

改进其质量管理体系。

3.6    定期复审与动态管理

对供应商进行定期复审，确保其

持续符合质量要求。对供应商进行动态

管理，根据其质量表现、交货能力、售

后服务等进行综合评价，及时调整供应

商合作及审计策略。

4    结束语
随着互联网技术的进一步发展，远

程审计将成为供应商审计过程中不可或

缺的一种审计方式。作为一种崭新的审

计模式，无论是审计流程还是审计技巧

都与传统的现场审计模式 [5] 发生了较

大变化，这种变化倒逼审计人员必须更

加努力地追赶时代的脚步。

目前，国内远程审计各方面发展

还在较初期的阶段，远程审计的执行和

发展将无可避免地遭遇许多困难，需要
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