
FDA 验厂检查应对技巧 

 

大家首先应该了解美国人和中国的传统文化差异，那就是美国人有信仰，注重诚

信，遵纪守法。所以对待美国检查员，最重要的就是“诚信”，怎么做到诚信呢，那

就是“真实地反应企业实际情况”，另外一个基本功就是“守法”，因为你要熟识法

律法规，遵守规章制度，才能在检查中与检查员充分的进行沟通。 

 

好那让我们看看，在检查中都应该注意些什么吧。 

首先要记得将办公桌整理干净, 将个人物品清出操作间及工作区域。为什么，因

为国外检查员很注重细节，不经意间就可能发现一个被你忽视的缺陷。所以准备要做

足。 

要确保容器/设备及生产正在使用中的设备有正确的标识。这个没什么说的了，

全部的都要有标识，哪怕是一个储存东西的容器，也要明确标识，干嘛，大家都清楚，

防止混淆，避免差错。 

要确保工作服、工作鞋和帽子干净，并正确穿戴，确保拉链已拉严，头发已被工

作帽覆盖，袖口已系上或扣上。你所做的就是你所写的，你既然写了就应当给人呈现

你所写的东西，所以切不可忽视着装啊。 

 



当检查人员检查一个特定的工序时，应保持自信的态度，不要紧张，否则检查人

员会认为你有隐藏的事情。这个就是经验了，因为语言不通，你的不自信会让你的肢

体语言让人觉得你是在刻意规避或隐瞒什么，给人留下一个假象。所以一定要自信哦。 

当陪伴检查人员时，不要搞特殊化，要角色清晰，切记遵循正确的程序，不要给

他们特殊的待遇而违反了相关的规定。 

不要激烈地与检查人员争论，要尊重检查人员，如有不同意见要运用合适的方式

和措辞交流。你兴许是专家，但是你要知道检查员比你看的还多，所以切记切记啊，

不要发生争执这种事。即便遇到部分检查人员，可能对你的产品相关的工艺、技术或

者其他方面，未必十分了解，所以会问出一些在你看来比较奇怪的问题，即使是这样

也需要尽可能心平气和的进行必要的说明解释。 

确保检查人员在任何时间都有至少一位陪同人员。当检查人员沉默一段时间时，

不要打扰他的思考。在被检查过程中，不要跑来跑去、大笑，说悄悄话。 

只有被提问的人员可以回答相关问题，如果被提问人员不会回答所提问题，应由

知道的相关人员做解答。而不能像如下回答：“我想应该是……”，这意味着你不知

道、“这不是我的错……”、“这太昂贵了……”、“我想这样做，但是……”。这

些话是不是经常在检查时大家会说出去呢？笔者现在在偷笑了，因为你肯定中了。 

     如果被问到问题 A，只给出针对问题 A 的答案。千万记住言多必失，要拿捏分寸，

即使你做的好，也不要过分炫耀，因为对检查员来说不一定哪句话，就是一个缺陷项

的突破口。 

    当检查人员要查看某个文件时或记录时，如有可能，在提供该文件或记录前，主管

和经理应首先检查一遍再交与其检查，以免给出不正确的答复。这个之前的文章也有

提到哦。 



在回答问题之前，应确定已经正确理解检查员的问题，如果不确定，则请检查人

员重复一遍，并确保检查员清楚地理解你的回答。如果一个问题在当时非常难于回答，

就记录下来，然后有礼貌地说“我能过一会给您答案吗？” 

不要在任何区域出现便签纸（小黄条）。呵呵，尤其是记录里，因为经常是因为

之前审核时发现问题，没有及时整改留了便签，结果不小心正好提交给检查员，你想

想，糗大了吧。 

要争取“主动权”，不要被检察官“牵着走”。尽量让对方进入自己的逻辑里，

而不是被动地跟着检察官的问题走。这个是一个非常适用的策略，比如一开始你就要

引导检查员，我们的体系是怎么建立的，怎么控制、怎么管理的，按着你准备的思路

引领检查员来检查，这样你会更主动，否则按检查员的思路，除非你百分百确信你怎

么检查都没问题，否则肯定会在一个点上让检查员突破进来。 

     以上所谓的技巧，并不是你通过 FDA 验厂的法宝，真正的法宝就是你更应该在日

常工作中严格执行 SOP 进行操作，检查时按照实际操作回答问题，这样你才会更自信。 

 

 


