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《药品经营质量管理规范》（GSP）是国际通行的规

范药品经营质量管理的基本准则，对于提高药品经营

企业素质、规范药品经营行为、保障药品质量安全十分

重要［1］。药品GSP检查员是指符合相关资质要求，经培

训考核、资格审查、聘任等程序后，在GSP认证工作中

从事现场检查的人员。GSP检查员依据GSP对药品经营

企业质量管理体系的合规性实施各类现场检查核查活

动，包括行政许可检查、认证检查、飞行检查等。药品检

查是药品监管的重要手段，GSP检查员是药品检查的执

行者，其素质和能力直接影响检查的效果和质量。有效

的培训是提升GSP检查员素质和能力最主要和最根本

的途径［2］。笔者结合自身相应工作经历和检查体会，阐

述了GSP检查员培训的现状，分析了培训的影响因素

并提出增强培训效果的建议，旨在为加快药品GSP检
查员队伍建设提供决策参考和工作思路。现报道如下。

1 药品 GSP 检查员培训现状

药品GSP检查是一项专业性、技术性非常强的工

作，GSP检查员要在有限的时间内，综合运用自身的知

识和技能，通过现场检查发现企业存在的缺陷问题和

可能影响药品质量的潜在风险，最终对企业药品经营

管理过程作出科学公正、客观准确的判定。因此，一名

合格的GSP检查员需不断参加各类相关业务培训和继

续教育，不断参与各种GSP检查实践，以丰富理论知识

和增强检查技能。培训是根据某些人员或岗位的工作

需要，通过书面讲解或其他沟通方式进行教育，以更新

知识、技能、理念，提高人员综合素质，从而影响其行为

的活动［3］。GSP检查员培训通常分为上岗前培训和继续

教育，以课堂理论授课为主，通常是固定时间、地点，多

为 2～3 d的短期培训，参与人数多超过 100人，岗前培

训和继续教育一并进行，新老GSP检查员共同参与，采

取“你讲我听”的方式授课；培训内容依据工作需求制

订，而不是从GSP检查员的培训需求出发，培训内容缺

乏针对性；参加培训以单位组织报名推荐为主，参培人

员缺乏主观能动性，且人员变动大，学习的知识内容无

延续性和系统性［4］，从而影响整体培训效果。同时，GSP
检查也是一项实践性工作，GSP检查员需进企业开展实

地检查，除了定期接受理论培训外，更需要在实践中不

断学习、锻炼，进而提升自己的实践水平。现行的培训

现场教学以现场带教学习、观摩检查等形式为主，需到

指定经营企业现场，采取“你做我看”方式，边查、边看、

边学，在检查技能实操、模拟方面的培训较欠缺，导致

多数GSP检查员在走上检查岗位后空有理论知识，到
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了企业现场检查重点仅集中在质量管理体系“表层”运

行情况，在某些行为的合法性和记录资料的真实性核

查方面着力不足，注重写的东西，忽视做的过程，抓不

住、抓不准问题的关键，缺乏现场发现、分析和解决问

题的能力，从而影响检查的权威性和实效性［5］。
2 培训效果影响因素

2. 1 培训内容

药品GSP检查员不仅要具备扎实的专业知识和其

他相关专业知识，如法律法规规定、药品专业知识、计

算机技术、财务管理、物流管理、企业管理等，还要掌握

多种技能，如检查技能技巧、沟通交流能力、调查取证

技巧、临场应变能力、文字书写能力等，最终构成GSP
检查员的完整知识结构体系［6］。培训教材是提升培训实

效性、规范性的重要保证。目前，国家、省、市各级针对

检查员培训均无系统、规范、实用的统一教材［7］。对GSP
检查员的培训内容多停留在法律法规、条款的把握和

解读、缺陷内容分析及个人经验分享等方面，其他需

具备的知识和技能培训内容不足；有时同一场次培训

或不同场次的培训内容重复或相似；培训内容缺乏深

度和广度，针对性、实用性不足，不能完全适应现场

检查。

2. 2 培训对象

GSP检查员多为兼职人员，主要来自监管部门的工

作人员，少数从企业、高校、研究机构人员中遴选。由于

GSP检查员来自不同单位、不同岗位，年龄、学历、专业、

工作经历不同，对培训的需求和接受度也不同，培训的

针对性无法得到有效保障［8］。对于GSP检查员，只有提

供符合实际需要的培训，才能真正发挥培训的作用［9］。
目前，这种“大杂烩”或“一刀切”式的培训未考虑GSP
检查员资历、学历层次、专业背景、岗位经历等不同个

体的差异，导致不能因人施教，培训效果欠佳。

2. 3 培训师资

培训讲师的水平直接影响参训人员的接受度和培

训效果。药品GSP检查员培训讲师多由资深GSP检查

员兼任，有时会邀请一些大型医药企业质量管理人员

授课。由于每人擅长的领域不同，优秀的GSP检查员也

不一定都是优秀的培训讲师，部分资深GSP检查员虽

然检查实践能力很突出，但理论水平和教学方法可能

有所欠缺。GSP检查员培训讲师需兼具理论知识和实践

经验，还得具备一定的教学技能。目前普遍缺乏与GSP
检查员培训需求相适应的培训讲师，尤其是面向高级

别GSP检查员的培训讲师［7］。
2. 4 培训方式

培训方式是培训内容的呈现方式，是影响培训有

效性的重要因素［10］。现有培训方式较单一，以传统的灌

输式课堂教学为主，受训者仅被动接受枯燥乏味的教

学内容，培训的互动性和趣味性不强，无法对培训内容

产生共鸣，也就很难调动GSP检查员参与培训的积极

性。由于多数GSP检查员都是兼职人员，参与培训前还

需提前安排好工作。这种集中式的培训易受时间、空

间，以及 GSP检查员的参与率与参与时长的影响。另

外，现场教学方面，也存在不少弊端：由于不同企业的

管理模式、经营范围各不相同，现场发现的缺陷项目、

违法行为表现也不相同，无法现场直观体验不同表现

形式的缺陷、违法行为；现场检查的机会难求；实地教

学易受限于时间、场地等条件，教学式的现场检查次数

过多会对企业经营造成干扰，故大规模开展现场教学

有一定困难［11］。
2. 5 考核激励

培训实践中发现，部分GSP检查员迫于压力被动

参加培训，缺乏积极性。同时，培训考核机制也不健全，

多数情况下，培训结束后仅进行简单的理论测试，难以

反映真实的培训效果和GSP检查员的现场检查能力，

培训讲师、参训人员参与过程均流于形式，不仅导致培

训结果欠佳，还造成人力、物力和时间的浪费。另外，

GSP检查员发展平台较小，晋升难，因未建立有效的激

励机制，GSP检查员也就缺乏主动提升自我的动力［4］。
3 改进建议

3. 1 分类分级优化管理，开展差异化培训

分类：培训要达到预期效果，倡导精准培训、按需

培训，以达到最好的效果。对新“入职”GSP检查员的岗

前培训，事前根据人员的岗位、工作经历、学历、专业等

方面做培训需求调查，根据调查结果制订培训计划，分

类别设置课程内容、培训方式及师资配置，实行差异化

培训管理。

分级：随着科技的发展，新经济、新业态、新技术的

不断出现，企业的质量管理模式也随之发生变化，企业

在质量管理中出现的风险点、违反GSP条款的表现形

式也呈多样性，部分违法线索也越来越隐蔽，GSP检查

员的业务水平面临巨大的考验和挑战。因此，对GSP检
查员的培养应有所区别，建议将GSP检查员区分为“全

科型”和“专科型”，在开展继续教育时加以区分，前者

注重“博而广”培养目标，现场检查侧重发现常规性、高

频次缺陷问题；后者在前者基础上还应注重“专而精”

的培养目标，专注于疑难、重大缺陷问题的发现和违法

线索的深挖，实现对企业专业、精准的监管。

师资：培训讲师既是教学人员又是检查技术专家，

加强GSP检查员培训师资队伍建设，提高师资队伍的

素质和水平，是提高GSP检查员培训质量的关键。建议

国家层面将GSP检查员培训师资作为GSP检查员队伍

建设的重要内容，通过多渠道、多途径，培养专业的GSP
检查员培训师资队伍。同时，也要侧重GSP条款中专项
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领域的师资培养，如计算机信息管理、仓储物流、票据

管理、冷链药品管理、验证管理等领域，为“专科型”检

查员培训提供资源保障。鼓励GSP检查员结合自身检

查实践，开展科研探索，解决检查实践中的疑点、难点、

堵点问题，不断探索新方法、新技术，形成培训教材，用

于GSP检查员培训，使培训内容更加专业、实用，其研

究成果可用于监管决策参考。

3. 2 课程设置科学化，培训形式多样化

课程内容：针对GSP检查员知识结构要求，科学合

理设置培训课程内容，内容需同时具备全面性、系统性

和针对性。根据不同类别、级别的GSP检查员，设置不

同的课程内容，配备不同的讲师，分阶段、分层次，循序

渐进地开展培训。另外，应根据GSP检查实践中出现的

重点、难点、盲点、堵点问题安排专题讲授、讨论课程，

通过研究具体问题，提升解决问题的能力。

培训方式：为达到更好的培训效果，常会根据培训

内容、对象的不同选择合适的培训方式。因此，培训方

式应尽可能多样化、具有灵活性。如采用线上线下结

合的方式，充分利用互联网技术，开展在线课堂学习，

从而脱离时间、空间限制，提高培训灵活性与参与率；

尽可能小班化理论教学，多采取小组讨论式、游戏式典

型案例分享、疑难个案讨论学习，鼓励人人都参与其

中，互动交流，训练分析问题、解决问题的能力。

创新模式：参照研究生教育模式，建立“导师制”［12］，
为GSP检查员配备资深GSP检查员作为培训“导师”，

提供“一对一”“手把手”的带教学习；组建GSP检查员

团队、课题组，开展研究式学习，攻关解决检查难点、痛

点、堵点问题；跨部门交流培训，如向公检法部门学习侦

查取证技术、向物流行业学习仓储物流管理、向财税系

统学习财务、税务方面的知识等，进一步完善知识结构，

提高综合业务能力，为有效开展GSP检查奠定基础。

3. 3 建立健全激励机制，提升参训积极性

建立科学的考核和合理的激励制度［13］。按照GSP
检查员类别、级别，科学设定考核内容，明确激励机制，

提高GSP检查员参与培训的积极性和主动性，激发其

主观能动性和工作热情，从而提高GSP检查的实际效

果［14］。除全面的理论知识测试外，增加案例分析、角色

扮演、实操考核内容；在编制政策及人力资源和社会保

障部门支持下，设立独立的药品检查部门，以事业编专

业技术岗为主，设置一定数量的高级专业技术职称岗

位，为优秀的GSP检查员提供专业技术方向的职称晋

升通道，提升待遇和职业获得感，吸引更多优秀人才加

入到GSP检查员队伍中，确保队伍的稳定性［15］；鼓励支

持优秀的GSP检查员参加半脱产或全脱产学历教育，

丰富理论知识，优化知识结构，培养一批专家型、学者

型监管人才，为促进药品监管工作科学规范开展提供

强有力的保障和支撑。

3. 4 建立模拟经营企业，开展仿真培训

模拟药品经营企业［16］是指参照药品经营许可条件

和 GSP要求，配备药品经营企业所需的各类硬件、软

件，建立仿真企业经营场所，模拟药品经营全过程。通

过统计历年检查报告缺陷、违法情况，筛选出高频次、

疑难、典型问题，编制成“剧本”，以模拟经营企业为“片

场”，“在职”员工为“演员”，配备必要的“道具”，反复演

练，最终形成各类案例实景，开展模拟训练或考核。通

过这种实物、实景、实情仿真培训，开展体验式学习、训

练及上岗前的“实战”考核，不断强化参训人员的临场

记忆和实践操作技能，不仅能增加学习的趣味性，又能

提高培训的效率和实用性，对于GSP检查员队伍建设

具有重要的实用价值。

参考文献
［1］国家食品药品监督管理总局高级研修学院 . 药品经营质量管

理规范实战教程［M］. 北京：中国人口出版社，2014：1 - 8.
［2］元延芳，罗 杰 . 美国食品药品监督管理局食品检查员培

训模式对我国的启示［J］. 肉类研究，2017，31（10）：63 - 67.
［3］程 博 . 浅谈现代企业的培训［J］. 陕西教育：高教版，2008（1）：

108 - 109.
［4］孙 煜，张 喻，魏晓翠，等 . 湖北省职业化药品检查员队

伍建设探索［J］. 中国药师，2018，21（10）：1835 - 1837.
［5］朱德宏 . 打造高素质医疗器械职业化检查员队伍［N］. 中国

医药报，2019 - 4 - 26（003）.
［6］徐建功 . 食品药品监管人员知识结构与培训课程体系建设

初探［J］. 中国药师，2012，15（3）：405 - 406.
［7］房 军，陈 慧，元延芳，等 . 关于加强药品检查员队伍建

设的思考［J］. 中国药学杂志，2019，54（4）：338 - 342.
［8］邓 婷 . 借鉴梅奥诊所经验建设国家药品专职检查员队伍

的对策研究［J］. 中国执业药师，2016，13（9）：33 - 39.
［9］朱嘉亮，白玉萍，郝 擎，等 . 我国药品监管人员培训机制

研究［J］. 中国药事，2012，26（6）：585 - 587.
［10］刘凤雪 . 酒店人力资源培训有效性影响因素及对策分析［J］.

全国流通经济，2019（20）：82 - 84.
［11］黄文慧，田少雷，董江萍，等 . PIC / S 检查员培训体系及对

完善我国药品检查员培训制度的启迪［J］. 中国药事，

2017，31（11）：1276 - 1280.
［12］俞佳宁，柳 涛，韦 欣 . 药品 GMP检查员分级管理制度下

培训方式的探索与实践［J］. 上海医药，2018，39（11）：75 - 78.
［13］柏俊华，杨启钏，顾芙蓉 . 上海市基层药械化队伍职业化专业

化建设问题和对策研究［J］. 中国食品药品监管，2018（4）：54 - 59.
［14］马艳芳，梁 毅 . 对当前药品 GMP检查员存在问题的探讨［J］.

中国处方药，2010，97（4）：68 - 69.
［15］王 丹，欧阳楠，陈 颖 . 省级职业化药品检查员队伍构

建现状分析［J］. 中国药业，2021，30（2）：11 - 14.
［16］张守钗，张 丽，余 佳 . GSP模拟零售药店的建设及应用［J］.

药学服务与研究，2019，19（2）：158 - 160.
（收稿日期：2021 - 08 - 17；修回日期：2021 - 12 - 20）

•药事管理•
Pharmaceutical Administration

44


