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0    前言
自检（Self Inspection）是制药

企业实施《药品生产质量管理规范》

（GMP）要求的重要环节，涉及开展全

面而规范的自我评估。它是一项系统

化、文件化的正式核查活动。自检旨

在发现企业在生产和质量管理工作中

存在的问题，并主动采取措施加以改

进，确保符合 GMP 标准并推动持续优

化。在 ISO9001 中，自检对应的概念

是“内部审计”。根据各国药品监管机

构和国际组织颁布的 GMP 规定，自检

是制药企业必须开展的重要工作之一。

对于制药企业而言，定期进行自检不

仅是满足法规合规性的必要举措，也

是提升质量管理效能的关键手段。该

项工作对于保证药品生产的可控性以

及推动企业实现自我改进和发展具有

重要作用 [1]。

1    自检管理的法规要求及要点

分析
全球主要药品监管体系均将自检

纳入药品生产质量管理的强制性要求之

中。世界卫生组织（WHO）、美国食品

药品监督管理局（FDA）、欧盟药品监管

机构以及我国 GMP 都对此作出了明确

的规定 [2]。例如，我国现行 GMP 正文

（2010 年修订）在第十三章“自检”中，

作为独立章节，详细阐述了自检的原则、

基本要求、内容和目的 [3]。欧盟 GMP

在第 9 章“自检”中规定，要定期按照

既定程序进行自检，以监控和评估 GMP

原则的实施和符合情况；自检报告应包

括所有发现的偏差，并在可能的情况下，

附上相应的整改措施 [4]。ICH Q7 2.4“内

部审计”条款也要求企业应按照批准的

计划定期进行内部审计，以确认是否符

合原料药 GMP 要求等内容 [5]。在 WHO 

GMP 的第 8 章“自检”中，对自检的原则、

目的、项目、团队、频率、报告以及后

续行动等都有详细的规定 [6]。总体而言，

全球药品监管机构对企业的“自检”要

求是明确且基本一致的，各国均要求制

药企业每年组织具备资质的人员，对影

响产品质量的关键 GMP 要素（包括生

产管理、厂房设施、设备、物料管理、

生产控制及质量保证等）开展全面系统

的独立检查。这种具有法律效力的强制

性要求，旨在通过企业自我评估确保生

产过程持续符合法规标准，保障产品质

量稳定性，防范合规风险 [3]。因此，自

检已成为制药企业质量体系中不可或缺

的核心管理环节。

自检的目的是评估生产商的生产

和质量控制流程是否符合良好生产规

范（GMP）的标准。一个完善的自检

体系应包含标准化流程、科学规划、

合格人员配置、完整文档记录以及有

效的整改跟踪机制等。首先，企业应

该根据自身实际状况和有关法律法规

及标准的要求，对自检管理体系进行

全面审视，建立一套自检管理控制程

序，以高效指导自检管理的顺利进行，

确保内容详实且易于操作。其次，企

业应依据自检的实施方式，制定合理

的自检计划并形成文件，确保自检计

划的制定全面覆盖质量体系的各个层

面，具有足够的广度和深度，以便发

现实施 GMP 过程中的任何不足。自检

计划可细分为年度自检计划和具体的

自检实施方案。企业应基于风险评估

原则制定年度自检计划，并在每次自

检实施前，根据自检目标组织编制详

细的自检实施方案。为了确保能够真

新形势下药企自检管理存在的
问题及改进建议
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实地发现企业内部运行的问题，并保

证检查的客观性、全面性和有效性，

企业可采取内部专职人员检查与外部

专家审计相结合的方式 [7]。企业应根

据相关培训、教育、经验等确认自检

人员的资质，并维护一个更新的自检

人员名单。此外，自检过程中所涉及

的区域或事项应进行完整且详细的记

录，以确保通过记录能够追溯到发现

的事项。自检过程中的记录应按企业

文件管理要求进行管理。自检完成后，

应编制自检报告，准确且清晰地描述

所有观察到的事项及缺陷。通过这样

系统化的自检管理，企业能够不断提

升 GMP 合规水平，确保持续稳定地

生产出符合质量要求的产品。

2    WHO 对我国部分药企现

场检查缺陷情况
随着我国药品产业的快速发

展，许多药品生产企业正逐步向国

际化标准迈进。近年来，通过世界

卫生组织（WHO）的预认证或紧

急使用申报程序，已成为我国药品

产品走向国际市场的主要途径 [8]。 

自 2021 年 2 月起，WHO 对我国多家

药品生产企业的多个产品开展了多次

预认证或申请紧急使用的现场检查 [9]。

检查组主要围绕药品生产企业的质量

管理体系运行状况以及无菌保障水平

进行评估，检查过程中重点关注了企

业厂房设施设备、无菌生产操作、确

认与验证、文件记录系统以及质量管

理体系等方面，这些检查内容与中国

GMP(2010 年版 ) 及其附录所包含的

范围基本一致。参照我国药品 GMP

章节对 WHO 检查中记录的缺陷进行

分类分析，共发现 388 项缺陷 [10]，其

中 89.42% 的缺陷项目分布在以下质

量模块：质量控制与质量保证（占比

29.12%，113 项）、确认与验证（占比

26.54%，103 项）、无菌药品（占比

15.46%，60 项）、文件管理（占比 9.02%，

35 项）、厂房设施与设备（占比 4.64%，

18 项）、生产管理（占比 4.64%，18 项）。

其他缺陷类型包括物料与产品、机构

与人员，产品发运与召回，自检等，

分别有 14、11、6、5 和 5 项，占缺陷

项目总数的 10.58%（见图 1）。

3    自检管理相关缺陷项目情

况
WHO 对我国部分药企进行现场

检查时，发现了自检管理方面的缺陷

项目 5 项，占检查项目的 1.29%。尽

管缺陷项目数量不多，但这些问题触

及了程序、计划、记录和检查员等多

个关键环节，直接关系到药企质量管

理体系的有效性和合规性。因此，企

业应给与高度重视，并系统性地完善

制度，加强人员培训和监督。通过对

自检管理缺陷项目的分析，主要问题

可归纳为下述方面。

3.1    自检程序不完善 

自检管理程序缺乏具体性和完

善性，不利于有效指导自检工作的顺

利开展，从而无法确保自检的有效

性。具体问题包括：自检应检查的具

体内容不明确；自检程序的范围不全

面，例如未将投诉管理和召回管理等

重要内容纳入自检范围，导致这些重

要质量要素缺乏内部监督；自检流程

不完善，未形成闭环，部分自检报告

中提到的 CAPA（纠正和预防措施）

尚未实施，自检记录却已提前关闭，

无法跟踪整改效果；自检结束后，针

对发现缺陷项未启动 CAPA，缺乏后

续跟踪机制，无法确保整改措施的有

效性和及时性。

3.2    自检计划不全面

自检计划制定得不够详细和全

面，导致质量体系的覆盖广度和深度

不足，无法实现自检的真正目的。主

要问题在于自检管理程序中要求进行

的 CAPA、年度回顾、趋势分析、召

回和投诉等内容，在自检计划中检查

广告
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内容不充分，缺少质量管理体系关键环

节的相关内容；计划中未明确自检频次、

责任人和具体检查标准，导致执行时随

意性较大。

3.3    自检记录不完整 

自检记录设计过于简单，无法全

面反映检查过程和结果，影响了自检

的追溯和整改效果评估。具体表现为

部分自检记录仅设计了检查不符合情

况的填写表单，未设计记录检查人员

具体查看的情况或信息；有些自检记录

仅设计了检查单“符合”或“不符合”

的勾划，而未包含从文件审查和现场

审计中记录实际的观察结果；个别自检

实施未留存任何记录或支持性资料。

3.4    自检员管理不到位 

自检员的资质和独立性未得到有

效管理，可能影响自检的客观性和专

业性。主要体现在没有对自检员的培

训经历、专业能力等资质进行书面确

认；没有形成正式的自检员名单；存在

车间人员参与了本车间自检的情况，

违背了“自查回避”原则。

4    意见和建议
4.1    进一步完善管理程序 

企业应根据自身实际情况和相关

法律、法规及规范的要求，对自检管

理进行全面梳理，制定合理的自检管

理控制程序。建议明确将投诉、召回、

CAPA 跟踪等纳入自检范围，并建立自

检闭环管理机制，确保所有发现问题

均有整改记录和验证结果。要求内容

全面详实，可执行性强。

4.2    科学全面地制定自检计划 

自检计划是指导自检活动的纲领

性文件，其科学性和全面性直接关系

到自检的有效性。GMP（2010 年修订）

第 307 条对自检的计划和自检的项目

进行了明确的规定 [3]。企业应在 GMP

自检项目开展之前，制定科学合理的

自检计划，可分为年度自检计划和具

体的实施方案，依据法规要求和企业

实际，内容应涵盖整个质量管理体系

要素，要有足够的覆盖面和深度，同

时细化检查标准和责任分工，为自检

提供检查依据并防止遗漏。

4.3    制定恰当的自检记录 

根据 GMP（2010 年修订）第 309

条的规定 [3]，自检应当有记录。通过

优化自检记录模板，对自检过程中检

查的区域或事项进行完整详细的记录。

例如，具体记录检查的时间和车间现

场情况，查看文件的名称及编号、设

备的名称及编号，如有条件，也可附

上相关照片、文件复印件等证据，以

确保能够通过此记录追溯到发现的事

项。另检查记录建议从企业内部机制

出发，可以适当增加一些检查要点，

在检查记录表方面，建议留有足够的

空间，以便自检员能够展开详细的记

录 [11]。

4.4    建立内部自检员库 

药品生产企业的自检工作涉及生

物医药、工程技术、信息技术等多个

专业领域，因此对自检人员的专业素

养提出了较高的要求。合格的内部自

检员应具备以下能力：首先要有一定的

专业知识储备，熟悉国内外药品监管

法规、行业规范及技术指南等；其次

具有丰富的实践经验，拥有生产管理、

质量控制或设备工程等相关岗位的工

作经验；再次经过一定的技能培训，接

受过系统的自检方法、流程及技巧培

训，并通过考核验证其能力；最后拥有

职业操守，能够保持审核的客观性和

独立性，避免利益冲突 [2,12-14]。建议企

业根据以上要求，建立自检员选拔和

资质认定程序，从教育背景、工作经历、

培训历史、自检经历等方面进行筛选。

自检领域可按照质量保证体系的管理

原则，分为以下六大系统：质量系统

（QA）、设施及设备系统（FE）、物料

系统（MA）、生产系统（PR）、包装和

标签系统（P&L）、实验室系统（QC）。

通过对自检员的资质和可开展的自检

领域进行确认，建立并维护一个现行

的自检员库，明确其职责和权限，并

不断进行持续培训和考核，以提升其

业务能力。同时，严格禁止自检员检

查本人直接负责的领域，确保自检的

独立性 [15]。

5    结束语 
近年来，我国药品监管体系在现

代化和国际化进程中取得了显著进展。

我们不仅成功通过了 WHO 的 NRA（疫

苗国家监管体系）评估，还积极申请加

入药品检查合作计划组织（PIC/S）。这

些举措标志着我国药品监管标准和能

力的持续提升，以及智慧监管科学应

用的不断深化，为医药产业的高质量

发展奠定了坚实的基础。在此背景下，
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品
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图 1    WHO 对我国部分药企现场检查发现缺陷排列图

行业观察 

6-25   行业观察.indd   8 2025/6/13   11:52:57



2025-06 流程工业 9制药工艺与装备

药品生产企业不仅需要严格遵守国内

GMP 规范，还应积极向国际标准看齐，

如欧盟 GMP 和 WHO GMP 的要求 [2]。

以自检为例，尽管国内外 GMP 在具体

条款的表述上存在细微差异，但其核

心理念和基本要求高度一致，都强调

自检是药品生产质量管理体系中不可

或缺的环节。企业应高度重视自检管

理，结合本文对近年检查缺陷的梳理

与分析，对照自身质量管理现状，识

别薄弱环节并持续改进，从而构建高

效的自检机制。通过这样的努力，企

业不仅能适应国内外制药行业的快速

发展，还能为提升我国制药行业的整

体水平贡献力量。
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•	 开放式桨叶设计，提高 CIP/SIP 效率
•	 采用 SiC 阴轴承、ZrO2 阳轴承，减少磨损，延
长寿命
•	 无菌设计，阴轴承采用热收缩压制技术、无螺
纹连接、无需粘合剂
•	 专利的	Kest-Lock	连接方式，安装拆卸便捷
•	 直流电机，交流电机

设计特点

产品线完整，可提供适用于不同工况
的产品，性能可靠，低维护，寿命长

材质
EN	1.4435/316L;	

904L;	SMO254;	

HC22;	Ti2;	PP
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