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摘要: 对二十年来中国良好实验室规范 ( GLP) 建设进行简单的介绍，对我国 GLP 建设发展趋势进行分析，

提出进一步推动中国 GLP 建设发展的建设性的建议。
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Abstract: The paper had a brief introduction of construction status of the Good Laboratory Practice ( GLP) in China in
the past two decades. By analyzing the development trend of GLP in China，the paper proposes some constructive sugges-
tions，in the purpose of promoting the construction and development of GLP in China.
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我国从 1991 年开始起草 GLP 规范，经过试行、
研究机构试点到 GLP 法规正式实施和目前部分研究
项目强制实施，经历 20 年的努力，GLP 建设从药品
领域，已拓展到农药、化妆品和化学品等新领域。
特别是 2008 年以来，我国面临履行联合国 《化学品
分类及标记全球协调制度》 ( 简称 GHS) 和应对欧
盟《化学品的注册、评估、授权和限制》法规 ( 简
称 REACH) 的严峻形势。联合国倡议所有国家从
2008 年开始，对化学品按照 GHS 的要求进行分类定
级。REACH 制度是欧盟提出的化学品注册、评估、
授权和限制的制度，以化学品安全信息为基础对化
学品实行预防性原则的安全管理，未在欧盟注册的
化 学 品 不 得 进 入 其 市 场。联 合 国 GHS 和 欧 盟
REACH 要求所提供的化学品的毒性检测数据必须来
自于 GLP 认可实验室。联合国 GHS 和欧盟 REACH，
都要求全面提供化学品的健康危害和环境危害数据，
为了保证全球检测数据的一致性和可比性，要求所
有检测数据来自通过 GLP 认可的实验室，因此中国
良好实验室 ( GLP) 建设进入新的建设阶段。

我国与 GLP 建设相关的政府管理部门主要有 5
个: 药监局 ( SFDA) 负责药品方面的; 农业部负责
农药、兽药和饲料添加剂方面的 ( 分别有不同机构
负责) ; 卫生部负责化妆品方面的; 环保总局负责工

业化学新物质; 国家认监委负责我国化学品安全评
价的 GLP 实验室的评价。

1 药品 GLP

我国开展 GLP 工作最早的是医药行业，在推出
GLP 规定上世纪八十年代以前，虽然我国在新药审
批方面制定了新药毒理学研究指导原则，但对毒理
实验过程的质量监督管理还不规范，新药评审中毒
理实验资料的质量不高。为了提高新药安全性的质
量，保证人民群众用药安全，我国的毒理学家在追
踪国际毒理学前沿的同时，敏锐地感觉到我国的新
药安全性评价研究必须要走符合国际规范的道路。
经过不懈的实践和努力，药品 GLP 逐步走向了科学
规范的道路，实现了由学术团体自发组织向国家政
府法制管理的根本转变，先后制定与 GLP 有关的法
律、法规:

1996 年国家科委印发了 《药品非临床研究质量
管理规定 ( 试行) 》实施指南 ( 试行) 和 《执行情
况验收检查指南 ( 试行) 》;

2002 年发布征求对 《药品非临床研究质量管理
规范》 ( 试行) 修订意见的函;

2003 正式颁布 《药物非临床研究质量管理规
范》 ( 局令第 2 号) ;
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2003 年发布征求 《药物非临床研究质量管理规
范检查办法》 ( 试行) 意见的函;

2004 年发布征求《药物研究监督管理办法 ( 试
行) 》意见的函;

2006 年发布《药物非临床研究质量管理规范认
证管理办法》 ( 征求意见稿) ;

2006 年发布推进实施 《药物非临床研究质量管
理规范》;

2007 颁布《药物非临床研究质量管理规范认证
管理办法》。

截至到 2009 年 3 月 20 日，根据国家食品药品
监督管理局颁布第 19 号 GLP 认证公告统计，共有山
东绿叶制药有限公司、上海市计划生育科学研究所
和上海市计划生育科学研究所等 33 家机构通过认
证。从已通过检查验收的 GLP 机构运行情况看，能
基本符合 GLP 规范，但在每项具体实验中，仍存在
不足，与国际公认标准存在较大的差距。

2 农药、兽药 GLP

我国是农药生产、使用和出口大国，促进我国
农药 GLP 管理体系和农药 GLP 实验室的建设，是农
药管理和形势发展的需要。我国农药 GLP 工作，但
近几年在 GPL 体系建立、尤其是 GLP 国际互认方面
开展了一些卓有成效的工作。先后制定与 GLP 有关
的法律、法规和标准:

NY /T 718 － 2003《农药毒理学安全性评价良好
实验室规范》

NY /T 1386 － 2007 农药理化分析良好实验室规
范准则。

2003 年颁布实施 《农药毒理学安全性评价良好
实验室规范》，

2006 年 11 月农业部公告第 739 号《农药良好实
验室考核管理办法》;

2008 年 6 月农业部发布 《关于开展农药良好实
验室规范符合性考核工作的通知》;

2008 年 8 月农业部办公厅发布 《关于印发 《农
药良好实验室考核专家管理办法》和 《农药良好实
验室 规 范 符 合 性 考 核 评 价 表》的 通 知》农 办 农
［2008］ 129 号。

虽然农业部也参照 OECD 的 GLP 准则，相继制
定和出台了 GLP 的规章和技术标准，2008 年 6 月也
发布通知，但尚未有机构通过检查认定。近年来积
极邀请 OECD 和已建立 GLP 和实行 MAD 资料互认
的国家来华介绍和传授经验，参加国际 GLP 活动，
广泛开展双边和多边合作，积极争取农药登记资料
的国际互认，为我国更多地参与 GLP 国际活动，争
取农药登记试验资料国际互认打下了良好的基础。

3 新化学品 GLP

2003 年 10 月环保总局颁布 《新化学物质环境

管理办法》 ( 环保总局令第 17 号) 规定，新化学物
质生产前和进口前必须实行申报登记并要求生产单
位在申报时提供在中国境内用中国供试生物开展的
生态毒性测试报告。先后制定与 GLP 有关的法律、
法规和标准:

2004 年 《化 学 品 测 试 合 格 实 验 室 导 则》HJ /
T155 － 2004) 。

2008 年《关于开展新化学物质登记测试机构检
查的通知》 ( 环办函 〔2008〕22 号) 2009 年环保总
局为规范新化学物质环境管理登记的科学性和测试
机构的操作行为，提高新化学物质测试数据的准确
性和可靠性，促进对国际间通用测试方法、测试数
据和管理体系的互认和应用，参照国际通行的合格
实验室准则 ( GLP) 技术原则，结合我国化学品生
态毒理学测试水平和实际情况，环保总局组织专家
对申请为新化学物质登记提供生态毒理学数据的测
试机构进行了现场检查和盲样测试考核，公布了 7
家通过检查的新化学物质登记测试机构名单，批准
其所提供的生态毒理学数据可作为新化学物质登记
评估的依据。

4 工业化学品 GLP

中国国家认证认可监督管理委员会 ( 简称认监
委) 作为实施国家认证认可工作的部门，其承担化
学品 GLP 实验室的认证工作，早在 2003 年欧盟发布
新化学品正式法规提案时，国家质检总局和国家认
监委就敏锐的意识到实施 GLP 原则对我国出口产品
的重要性，随即开展对 OECD 数据互认以及 GLP 原
则体系文件的研究，跟踪世界经济发展和合作组织
( OECD) GLP 工作组动态，2008 年开始筹建化学品
GLP 实验室的认证工作。

随着 2007 年 6 月欧盟 REACH 法规的正式实施，
为了化解新的国际技术贸易壁垒，国家认监委从以
上三个方面进行了 GLP 体系建设工作。( 1) 2008 年
国家认监委组织 15 项 GLP 国家标准制定工作，该系
列标准等同采用了经合组织 ( OECD) GLP 系列文
件，符合经合组织 ( OECD) 数据互认协议 ( MAD)
要求的，并 2009 年 4 月 1 日正式实施。15 项良好实
验室规范国家标准的发布，可以有效地规范我国研
究机构的研究活动，有利于尽快建立和完善我国的
化学品安全评价实验室体系，满足欧盟 REACH 法
规等国外法律法规关于化学品安全性的要求，为我
国加入 OECD 的数据互认体系奠定了坚实的基础。

( 2) 在 15 项良好实验室规范国家标准制定同
时，国家认监委组织对良好实验室规范 ( GLP) 和
评价程序相关文件的研究，随着国家标准通过审定，
国家认监委公布了良好实验室规范 ( GLP) 及评价
程序的有关文件，中国合格评定国家认可委员会
( CNAS) 决定将 GLP 评价体系纳入 CNAS 的体系;
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根据国家标准和上述文件，CNAS 制定了操作层面的
文件体系，建立了完整的化学品 GLP 评价体系。

2008 年 6 月国家认监委 2008 年第 17 号公告
《关于公布良好实验室规范 ( GLP) 及评价程序的有
关文件的公告》，文件包括:

①《良好实验室规范 ( GLP) 原则》 ( 试行)
②《良好实验室规范 ( GLP) 符合性评价程序》

( 试行)
③《良好实验室规范 ( GLP) 符合性评价申请

书》 ( 试行)
④《国家认监委良好实验室规范 ( GLP) 评价

的领域》 ( 试行)
( 3) 为服务于我国的出口贸易，使我国产品在

国内即可获得 GLP 实验室的检测服务，按照国际通
行原则建立我国的 GLP 实验室监控体系，国家认监
委从 2008 年 3 月开始组织开展 GLP 实验室评价试点
工作。现场评价工作的顺利进行，标志着国家认监
委建立我国 GLP 监控体系的工作迈出了重要的一
步，也标志着我国工业化学品领域的 GLP 评价体系
以及我国应对 欧盟 REACH 法规的工作取得了实质
性进展。

5 我国 GLP 建设发展现状与定位

目前，我国 GLP 建设虽然取得了一些成绩，但
现状并不容乐观。在很多方面、环节都存在明显的
差距或不足。我国是世界上公布实施 GLP 较晚的国
家，GLP 建设还处于初期阶段，建立的实施 GLP 并
末取得实质性的进展，存在相当大的差距，主要表
现在: 实验条件不符合要求，硬件环境需要改造;
专业人才尚显不足; 缺乏严格的监督措施，管理规
范难以落到实处; 监督检查尚欠力度，国际接轨尚
需时日等方面。因此，无论是从管理部门的法规、
配套政策的制定和落实，还是 GLP 机构的运行与管
理; 无论是从科技人员的素质、GLP 意识和业务能
力，还是从 GLP 试验工作的计划、实施、记录、报
告和监督; 我们与发达国家存在较大差距。这就是
我国 GLP 建设的整体发展现状和定位，造成这种状
况的主要原因有以下几个方面。

( 1) GLP 的法规、配套政 策 的 制 定 和 落 实 不
统一

目前我国在农药、药品等领域 GLP 实验室建设
发展迅速，但相关 GLP 建设制度、准则和标准不一
致。中国要建立统一的 GLP 制度，GLP 实验室建设
应当完全按照 OECD 的 GLP 原则来进行，同时考虑
中国实际情况和科技体制改革方向，在具体程序或
者组织形式上可以有所不同，不同的行业部门应当
利用同一准则标准和程序，使我国 GLP 的水平在同
样的水平尺度之上，才有利于我国最终加入 OECD
GLP 的协议，建立既符合国际基本规则又具有中国

特色 GLP 实验室。
( 2) 管理部门职责不明确
目前我国现有的 5 个 GLP 体系分别由不同部门

负责执行和监控，各部门建立的实验室并不能完成
所有产品的检测，单纯依靠一个部门建立的实验室
则更难以完成相关的检测工作。因此做好各行业部
门的沟通和协调工作，商务部、农业部、卫生部、
食药局、环保部和认监委需进行沟通协调、交换经
验、相互学习，才能保证建立我国 GLP 认可工作的
可持续发展道路，加快实现我国加入 OECD GLP 的
步伐，为我国环境保护和化学品进出口贸易提供
服务。

( 3) GLP 发展建设的人才缺乏
由于 GLP 实验室的建设性很强，尤其是对研究

项目的判断更需要科学要素和科学经验，目前熟悉
GLP 体系标准与技术标准，又具有丰富认可审核经
验的人才在我国十分缺乏，对人才的培养需要一个
阶段，因此，GLP 认可体系的人才队伍非常重要。
目前我国在农药、药品等领域 GLP 实验室建设和评
价方面已经培养了一批专家，但总的来说专家数量
很有限不能满足我国 GLP 认可体系运行的需要，尤
其是在化学品 GLP 建设体系方面，专家的数量和水
平还十分薄弱，GLP 认可发展建设的人才缺乏，迫
切需要加大培训和培养的力度，这方面也需要国家
有关方面能够创造更多的机会，让国内的技术专家
能紧跟国际水平，或与国际同行进行有关的技术
联系。

( 4) 国际互认任重而道远
近年来，我国相关部门一直在不断加强对外交

流，参加 OECD 的各种活动，推进有关建设的实施。
中国继 2005 年首次作为临时观察员参加第 19 届
OECD /GLP 工作组会议后，于 2008 年作为临时观察
员第二次组团参加该工作组会议。中国代表团向大
会报告了近年来中国在 GLP 监控领域的工作进展，
并表示中国将积极申请成为 OECD /GLP “非成员数
据互认协议”签署方。由于我国不是 OECD 成员国，
目前尚未建立工业化学品 GLP 监控体系，也没有加
入 OECD /GLP 工作组或加入其非成员数据互认协
议，目前我们国家还没有哪一种 GLP 认证是被国际
认可的，数据还不能够得到国际承认，我国处于提
交加入 OECD － GLP 体系的申请阶段。

化学品监管涉及农业部、国家环保总局、卫生
部和国家食品药品监管局等部门，并需以国家名义
递交申请方可有效。目前相关部门正在积极协调，
希望尽早向 OECD 提交申请书，进一步推进我国实
现包括药物安全评价资料在内的化学品资料国际互
认的进程。中国的化学品测试和合格实验室评定、
审查认证与监管尚处于起步阶段，实验室测试能力
( 下转第 79 页)
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改造传统传统工业，淘汰落后设备、工业和技术。
在当前和今后一个时期内，一方面要按照中央的部
署，加强宏观调控和政策引导，遏制部分企业盲目
投资，低水平重复建设，特别是严格限制高耗能、
高耗水、高污染和浪费资源的企业的盲目发展，限
制和淘汰能耗高、物耗高、污染重的落后工艺、技
术和设备; 另一方面，要加快低耗能、低排放的新
型化工产业发展，抓紧制定 《园区产业结构调整暂
行规定》、《园区产业结构调整指导目录》及重点行
业的产业政策和准入标准，实现园区产业结构的不
断优化升级。

同时，园区还应对入园企业提出土地、能源、
水资源利用及污染排放综合控制要求，充分发挥产
业集聚和工业生态效应，围绕核心资源发展相关产

业，形成资源循环利用的产业链，但要避免不顾资
源条件、产业布局、市场需求以及经济和环境成本，
片面强调产业链的延伸，搞大而全、小而全。
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和管理工作还不能满足国内化学品安全和环境管理
的需要。国家认监委正致力于推动我国加入 OECD /
GLP 数据互认协议，使我国 GLP 实验室检测数据获
得 OECD 等国际组织的承认。

6 结束语

分析我国 GLP 建设的发展历程，我们既要看到
已经取得的进步，更要看到我们与 GLP 先进国家的
差距和不足。我国整体 GLP 水平的提高，绝不是一
朝一夕的事情，而是一个逐渐提高的过程。国家管
理部门应从管理、引导的角度，制定规划，分阶段、
有计划地加强对薄弱环节的管理，正确引导 GLP 的
发展，对于各个 GLP 实验室来说，也需要通过自身
的努力来提高和完善，以缩小与国外的差距。我们
应当充分利用和借鉴国外实施 GLP 的成功经验，扬
长避短、促进我国 GLP 建设的发展。
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