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适当的控制策略可省去对药品进行重复检测的必要性 

背景 
 

为了帮助确保药品质量和安全性，许多国家的国家药品监管机构（NMRA）要求

或者正在考虑要求对进口至他们国家的药品、生物/生物技术和疫苗产品进行进

口检测。历史上，为了防止经销不安全或者不合格的药品，这些检测可能是有必

要的。但是，现在的药品、疫苗和生物技术行业已经制定并实施稳健的质量管理

体系以确保整个生产和国际经销过程中药品的鉴别、安全性、纯度和效能，因此，

没有必要再进行这种重复检测。 

 

关键信息 
 

国家层面的药品、生物/生物技术和疫苗产品的重复质量控制检测（也称为“进口

检测”），不大可能会改善公众健康保障，反而可能会延迟批次放行，缩短剩余的

药品货架期，因此提高潜在的药品短缺风险。同样，这不能阻止假冒伪造药品的

进入。最后，这给 NMRA、制药行业和国家医疗卫生系统带来不必要的负担，一

些采取措施减少进口检测的相关监管机构已经认识到这一点。 
 

进口检测不应作为常规要求的原因如下： 
 

1. 根据国际公认的药品生产质量管理规范（GMP），药品、生物/生物技术和疫
苗生产商通过生产过程控制、生产工艺验证以及成药产品放行检验对生产实行
了适当的控制。 
 

2. 已建立并实施稳健的质量管理体系（QMS），其中包括根据药品流通质量管
理规范（GDP）标准，针对药品成品的处理、存储、运输和经销制定的适当的验
证、控制和风险管理策略。 
 

3. 通过报告要求以及定期的内部审计和相关 NMRA 检查确认制定的流程是否合
适，以及是否遵守产品许可，从而保证对生产商质量系统合适的监管。 
 

4. 进口检测不会提高患者安全性。进口检测的实际实施情况表明，这种本地重
新检测产生的废品率可以忽略不计（如果有）。 
 

5. 进口检测会增加患者风险，因为其会中断合法的供应链，并且可能延迟产品
经销以及患者获得重要药物的时间。 
 

6. 进口检测会延长周期，大幅缩短剩余的药品货架期，增加不必要的隔离检疫
材料。 
 

7. 进口检测不能解决关于假冒伪造产品的问题。如果假冒伪造产品的相关风险或
担忧增加，可以通过上市后监督检测（不属于本文件讨论的话题）来解决。 
 

如果法律要求进行进口检测，NMRA 应制定豁免程序，基于风险的方法（例如相

关国内机构在生产现场获得的满意的检查结果评估）应视为足以免除多余的进口

检测。 

http://www.ifpma.org/


 

这份意见书阐述了不需要进行进口检测的科学和监管依据，并且强调了这种做法

存在的问题，其中包括可能极大地延迟为患者提供重要的治疗和预防药物的时间

以及进一步产生的相关患者风险。 

良好质量管理过程中的持续控制 

认识到过去存在的质量差距，现代药品生产商将更先进的工艺理解、合适的生产

过程控制、广泛的过程和产品验证工作、分析技术进步和现代的变更控制体系，作

为整体 QMS 的一部分，对其产品的生产实行了严格的控制。通过相关资格审批/验证

（例如对冷链的验证，它以运输稳定性研究为代表，包括潜在的温度变化对药品

货架期标准的影响），这些控制策略可以在生产商自己的工厂以外广泛应用。最

后，通过采取序列化和防篡改包装措施，产品经销也得到了有效控制。所有这些

措施确保了药品在整个供应链内（从在出口国生产到在进口国进口、存储和经销

产品）符合其注册标准要求。 

 

在了解完整供应链连续控制的价值之后，包括巴西国家卫生监督局（ANVISA）、

美国食品和药品监督管理局（US FDA）和乌克兰卫生部在内的多个 NMRA 已经取消

了对某些生物制品进行的重复检测。同样，中国国家食品药品监督管理局（SFDA）

也取消了将小分子重复进口检测作为临床试验批准的要求。 

 

在探讨取消重复检测（逐批放行）的政策变化时，US FDA 监管人员决定“一旦某

家公司证明其有能力稳定重复生产合格产品批次，就没有必要证明其生产的每批

产品是可放行的。”
[1]该机构指出，取消这项检测要求可“为行业和 FDA 节约大

量时间和资源”，且不会对“公众健康带来重大风险。”
[2]

 



 
 

获得认可的监管监督 
 

除了药品生产商的内部监督（由 QMS 指导自我检查和审计），外部监督（国内 

NMRA 定期检查）确认生产商 QMS 的合适性，符合在各国注册的产品放行标准要

求，以及合法供应链的稳定可靠性。 
 

包括代表 IFPMA
[3]给世界卫生组织（WHO）所作的报告在内，一些报告强调，随

着越来越多的国家开始监管其管辖范围内的药品、生物/生物技术和疫苗产品，过

去十年，在全球范围内，现场检查有了明显增长。根据现场检查结果，NMRA 可以

确信，生产基地、相关 QMS及其相关流程（包括产品经销）都在控制范围内。这种

监督可以确保能够根据批准的要求和标准生产出安全的优质产品。因此，NMRA对生

产实践、产品放行程序（包括放行检测）及合法经销链进行了比以往更加严格的

审查。此外，日益增多的年度报告和不良事件报告要求，以及执行措施和 NMRA 

之间日益频繁的沟通使得监管人员对生产商的操作和 QMS 的信心得以增强。 
 

此外，许多行业团体（例如，EFPIA、ISPE 和 PDA 
[4,5]）、NMRA 和得到监管当局

支持的全球组织（例如，WHO、PIC/S、ICH、ASEAN 和 APEC）已携手合作，共同

对药品批准和控制流程以及药品生产质量管理规范（GMP）和药品流通质量管

理规范（GDP，包括药品储存质量管理规范（GSP））进行协调和标准化。基于

这些协调合作，全球范围内的提交、生产和经销实践变得越来越标准化，从而促

进了 NMRA 之间信息交流和对风险及其控制的认识。 

 

重复检测：挑战、问题和风险 

供应链的完整性和恢复能力对于患者顺利获得药品非常重要[6]。供应链中断可迅速

导致药品短缺或出现假冒伪造药品[7,8]。进口检测可能对药品供应链产生显著影响。 
 

1. 重复检测会缩短用于药品经销和患者给药的时间[9]。进口检测需要投入大量

的时间并且可能导致无法向患者提供药物或者延迟向患者提供药物的时间，这并不令

人惊讶。最近一项关于进口检测的研究显示，延迟时间最长可达 22 周（约 5 个月）[10]。

在本地检测和放行一批产品所耗费的时间会极大地缩短产品有效期内的经销时间。另外，

还应考虑到当得到错误的不合格结果时所耗费的时间，以及因此可能会导致药品供应中

断、药品短缺和库存耗竭。 

2. 进口检测还可能会给一个国家带来严重的供应链问题，其中包括产品库存和

样品管理问题。此外，不够严格的检测样品监管链可能会增加样品丢失或者被转

移的风险1。如果稳定可靠的 GDP 不中断，这种风险可降至最低[11]。因此，产品

供应链的复杂性和不太严格的测试样品监管链可能会导致患者面临的风险增加。 

3. 进口检测只在产品进口时控制合法供应链。然而，患者风险是由通过许多不

同的途径（如平行贸易和包裹运送）非法进口的产品所造成。此外，提供给药房

或药剂师的国内经销渠道，以及最后提供给患者的渠道不受进口检测控制。 

                                                           
1 在采样、存储（例如在海关仓库）和/或测试不在制造商控制之内的情况下。 



 

4. 额外的产品检测可能费用昂贵、难以实施和执行，对生物技术和疫苗产品

尤其如此。因此，当规定政府检测是必须时，各国将需要分配大量设备和人力资

源来执行检测，鉴于许多检测（例如，生物学活性检测）的性质，检测可能是极

其复杂的。政府实验室可能不具备适当的设备（例如，某方法专用的内部设备）

和生物源性的材料（例如，指标细胞和抗体），因为如果不向接收实验室转移适当

的分析方法技术，许多检测的结果都可能出现不可忽视的变化范围。 

豁免的需要 

我们建议 NMRA 取消进口检测要求或根据明确定义的条件制定进口检测豁免规定，

如果已证明实施了适当的生产和经销控制，则及时采用豁免程序。如果法律框架不

允许豁免，建议修订法律要求，允许豁免进口检测。附录中有支持进口检测豁免的

详细阐述和提议的文件。 

我们知道，在进口时进行鉴定检测是一个很好的做法。如果现行法律要求在进口时

重复进行放行检测，申请人应能够与 NMRA 达成一致，减少进口检测要求，重点

进行鉴定检测。 

进口检测：过时的做法？ 

鉴于目前已有全球统一的质量管理规范（如 GMP 和 GDP）以及 QMS 和 NMRA 的

全面监督，进口检测似乎是一种过时的做法[12]。最近一项研究结果表明，产品按照 

GMP 和 GDP 的要求受到不间断的控制，进口检测不会提高药品的质量和安全性[10]。 

作者发现批次废品率为 0.005％（一年进行 18,616 次重复检测，有一个批次不合

格）。 

此外，进口检测不检测假冒伪造产品，检测在一个国家的入境点进行，并没有体

现出与非法经销渠道相关的其他风险。然而，这些威胁是目前的主要问题[13]，也

在上述微不足道的进口质量检查废品率中有所强调。幸运的是，这些威胁已经由

上市后监管检测解决。此类检测不属于本文件讨论的话题，它可以检测到假冒伪

造产品，以及未经授权的进口或替代进口（如网上药店、平行贸易），因为它涵

盖了当地的经销渠道[14,15]。 



 

结论  

在许多情况下，进口测试是重复的。因此，如果药品、生物/生物技术或者疫苗

产品生产商或者生产工厂： 

1. 提供证据表明他们的产品在生产、测试和储存/经销体系控制良好且经过验证； 

2. 实施了适当的 QMS [16,17]，以确保合规性； 

3. 在独立审计和全球公认的检查人员（例如，PIC/S 成员）或者其它相关 NMRA

（例如，WHO 药品注册证 - CPP）程序中所述[18]）的检查人员的定期控制之下。 

那么进口国家的 NMRA 就应当相信产品是安全、优质且符合注册规范要求的。因

此，生产商应有机会被免于进行重复进口测试。 
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支持信息 

1. Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PIC/S), www.picscheme.org 

2. International Conference on Harmonization (ICH), www.ich.org 

3. World Health Organization (WHO), www.who.int 

4. Association of South East Asian Nations (ASEAN), www.aseansec.org 

5. Asia-Pacific Economic Cooperation (APEC), www.apec.org 

6. IFPMA Import Testing Portal, www.ifpma.org 
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附录：支持进口检测豁免的原因阐述和文件 

豁免申请的原因阐述可能包括但不限于： 

• 在生产、包装和检测活动现场使用的现行控制策略，目前经授权可交付产

品的每个地点都符合相关药品生产质量管理规范（GMP）和药品流通质量

管理规范的要求和监管承诺。 

• 概述国家药品监管机构，这些机构已检查指定地点并授权由独立的授权人/

负责人/符合资格的人员在一定范围内供应产品。 

• 在提交申请的国家，针对运输和经销产品使用的控制策略，以确保整个供

应链中产品质量管理的真实完整性。 

• 产品抵达时的托运检查和评估突发事件影响的机制（例如温度变化，如果

适用），从而提出结论：在运输渠道中可保持运输产品的完整性，产品质

量始终保持在出口生产基地分析证书（CoA）确认的水平。 

支持申请可能使用的文件包括但不限于： 

• 最终产品的规范（具体国家的示例）。 

• 反映注册限制的产品 CoA（具体国家的示例）。 

• 生产、检测、包装和放行现场的 GMP 证书，进一步的证书（例如 WHO 药

品注册证 - CPP），如适用。 

• 使用的运输集装箱/系统资格认证摘要或风险评估，以支持非受控条件下的

运输。 

• 对入境的运输产品执行的质量检查。 

您可以在线获取《进口检测豁免申请模板》的副本。 

  

http://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2016/04/IFPMA-Import-Testing-Waiver-Application-Template-Mandarin.pdf


 
 

关于 IFPMA 

IFPMA 代表全球范围内的研究型制药企业和协会。研究型制药行业的 200 万名
员工通过研究、开发和提供药物和疫苗来改善全球患者的生活质量。IFPMA 总 

部位于日内瓦，与联合国之间保持着官方关系，并提供行业专业知识用于帮助全
球卫生界寻找改善全球健康状况的解决方案。 

IFPMA 管理的全球举措包括：IFPMA 发展中国家卫生合作伙伴关系计划研究和

确定研究型制药行业的长期合作项目趋势，以改善发展中国家的健康状况；以

及 IFPMA 执业守则设定合乎道德的药品推广标准。 

http://www.ifpma.org/resources/partnerships-directory.html
http://www.ifpma.org/ethics/ifpma-marketing-code/about-ifpma-marketing-code.html

