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［摘　 要］ 　 为更好地完善我国兽药质量监督抽检计划，通过对欧盟药品抽检管理工作机制的研究，

本文分析了欧盟和我国兽药监督抽检管理方式的不同，从抽检责任部门、抽检目的、抽检计划内容、

抽检计划制定流程、抽检品种的遴选和检测参数的确定等 ６ 方面进行了对比分析，探讨我国兽药质

量监督抽检工作的管理中可以借鉴的方面。
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　 　 我国畜牧兽医行政管理部门通过每年组织对

兽药生产、经营和使用环节进行抽样检验，同时实

行兽药质量监督检查，有力推动了我国兽药质量的

提升，有效保证了动物产品的供应和质量安全。 但
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是，随着国家有关体制机制改革的不断深化、兽药

行业的迅猛发展以及兽药产品品种和产量的持续

增加，对我国的兽药质量监督抽检工作提出了更高

要求。 为了适应新形势的发展需要，对欧盟药品

（包括人用药品和兽药）的抽检管理进行了研究，并

与我国兽药质量监督抽检管理进行了对比，以期为

相关政策的制定和进一步完善提供参考。

１　 欧盟药品与我国兽药抽检的管理

１． １　 抽检责任部门

１． １． １　 欧盟抽检责任部门　 欧盟药品的审批程序

分为国家程序（Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ）、各成员国之间

的互认程序（Ｍｕｔｕａｌ Ｒｅｃｏｇｎｉｔｉｏｎ Ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ）、分权审

批程序（Ｄｅｃｅｎｔｒａｌｉｓｅｄ Ｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓ）和集中审批程序

（ｃｅｎｔｒａｌｉｓｅｄ Ｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓ ）， 欧 盟 委 员 会 （ Ｅｕｒｏｐｅａｎ

Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎ，ＥＣ）下属的欧盟药品管理局（Ｅｕｒｏｐｅａｎ

Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ Ａｇｅｎｃｙ，ＥＭＡ）负责人用药品和动物药品

的集中审批。 ＥＭＡ 与欧洲药品质量与卫生管理局

（ Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｄｉｒｅｃｔｏｒａｔｅ ｆｏｒ ｔｈｅ Ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ

ａｎｄ Ｈｅａｌｔｈｃａｒｅ， ＥＤＱＭ） 签署了对集中审批药品

（Ｃｅｎｔｒａｌｌｙ Ａｕｔｈｏｒｉｓｅｄ Ｐｒｏｄｕｃｔ，ＣＡＰ）每年进行抽样

和检验的合同，ＥＭＡ 作为发起者，负总体责任，具

体工作由 ＥＤＱＭ 负责，包括制定抽检计划、分配抽

检任务、结果报告和提出后续处理措施等。 另外，

各成员国 ＧＭＰ 检查机构负责从市场抽样；由欧盟

成员国官方设置的，承担人用药品和兽药质量检验

的官方药品控制实验室（Ｏｆｆｉｃｉａｌ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ Ｃｏｎｔｒｏｌ

Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ，ＯＭＣＬ）组成检验网络，负责对抽取的样

品进行检验［１］。 ＥＭＡ 组织开展后续监管行动并公

布最终抽检结果。

１． １． ２　 我国抽检责任部门　 我国农业农村部负责

组织制定、发布兽药质量抽检计划和公布抽检结

果，其中中国兽医药品监察所 （以下简称 “中监

所”）负责计划的起草和抽检结果的汇总上报，各省

级畜牧兽医行政管理部门负责组织抽样和后续的

行政检查和处理，中监所和一些第三方实验室承担

国家级监督抽检任务的检验工作，各省级兽药检验

机构承担省级监督抽检任务的检验工作［２］。

１． ２　 抽检目的

１． ２． １　 欧盟抽检目的 　 根据欧盟条例 ７２６ ／ ２００４

第 ５７ 条、２００１ ／ ８３ 号指令第 １１１ 条（人用药品）和

２００１ ／ ８２ 号指令第 ８０ 条（兽药产品） ［３］，ＥＭＡ 负责

对上市后的 ＣＡＰ 进行监控，负责协调 ＯＭＣＬ 或成

员国的实验室按照预定要求对上市产品进行质量

检验，保证上市产品的质量，原则上各成员国不对

ＣＡＰｓ 进行常规检测，除非已经认定产品有重大问

题（如质量缺陷）。 １９９８ 年 ＥＭＡ 开始尝试对少数

ＣＡＰ 开展抽样和检测，自 １９９９ 年开始正式实施

ＣＡＰ 抽检方案，该 ＣＡＰ 抽检方案中不包括需要批

签发的免疫用生物制品。 抽检目的主要是：对市场

流通产品的质量进行监管；检查市场流通产品的质

量是否与注册标准一致。 更广义的抽检目的还包

括：对整个流通链上的产品质量进行监测；确保产

品质量控制方法能满足质量监管要求。

１． ２． １　 我国抽检目的　 我国《兽药管理条例》 ［４］第

四十四条规定：县级以上人民政府兽医行政管理部

门行使兽药监督管理权；兽药检验工作由国务院兽

医行政管理部门和省、自治区、直辖市人民政府兽

医行政管理部门设立的兽药检验机构承担；国务院

兽医行政管理部门，可以根据需要认定其他检验机

构承担兽药检验工作。 实际工作中，我国兽药抽检

遵循突出重点、强化预警、固本清源、扶优打劣的要

求，强化高风险重点产品监管和抽检。

１． ３　 抽检计划内容

１． ３． １ 　 欧盟抽检计划内容 　 欧盟 ＣＡＰ 抽检计划

由 ５ 个独立的项目组成：年度项目、仿制药项目、生

物类似药项目、平行分销项目和特定活性原料药项

目。 年度项目中，基于风险管理原则，每年对选定

的 ＣＡＰ 实施一次抽样检验计划。 仿制药项目中，

采用通用检测方法，对经集中审批程序批准上市的

仿制药进行抽样检验。 生物类似药项目中，采用通
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用检测方法，对与生物仿制药产品组相关的经集中

审批程序批准上市的生物仿制药进行抽样检验。

平行分销项目中，每年对需要平行分销的经集中审

批程序批准上市药品实施一次抽样检验计划。 特

定活性原料药项目中，每年以特定形式对活性药物

成分实施一次抽样检验计划［６］。

１． ３． ２　 我国抽检计划内容　 我国兽药质量抽检原

只有一个监督抽检计划，２０１８ 年抽检计划分为监督

抽检和风险监测两部分内容，从 ２０１９ 起抽检计划

分为省级监督抽检、部级监督抽检和风险监测，其

中部级监督抽检和风险监测又分为兽用生物制品

监督抽检、部级风险监测和部级跟踪抽检。

１． ４　 抽检计划制定和实施流程

１． ４． １　 欧盟抽检制定和实施流程　 欧盟抽检计划

的制定包括 １３ 个步骤［６］。 （１）在抽检计划实施的

前一年 １ 月，ＥＭＡ 秘书处与 ＥＭＡ 科学委员会合作，

应用风险评估方法准备下一年度的抽检项目提案，

确定检测品种。 （２）２ 月份分别在药品委员会和兽

用药品委员会会议讨论通过方案。 （３） ＥＭＡ 根据

确定的产品品种联系药品生产企业，要求在 ５ 周内

向 ＥＤＱＭ 提供产品原始申请的相关资料、相关变更

资料（主要为质量方面的资料）、当前和至本年底前

的前瞻性市场状况以及在各成员国的分销情况。

（４）ＥＤＱＭ 根据收到的资料制定抽检方案，确定每

个品种的抽样数量和生产企业需要提供的相关非

市售标准和试剂，根据不同成员国的气候条件选择

抽样国家，根据产品类型确定产品检测涉及的

ＯＭＣＬ 实验室数量，最迟至 １１ 月，ＥＤＱＭ 必须确定

最终抽检计划，包括推荐参与检验的 ＯＭＣＬ 实验室

名单。 （５）召开 ＣＡＰ 年度会议对抽检计划进行审

核，确定参与检验的实验室。 （６）给被抽检企业发

送每种产品的抽样品种，生产企业收到凭证后应签

字承诺根据抽样数量补充相应药品，ＥＤＱＭ 收到返

回的凭证后组织各成员国检查机构进行抽样，要求

尽可能在零售药房或医院药房进行抽样，如果不能

做到，也可在批发商处抽样，将在生产企业仓库抽

样作为最后的选择方案。 抽样完毕后，抽样人将抽

样单和样品一起发送至 ＥＤＱＭ。 ＥＤＱＭ 负责给样

品贴上标识后，连同标准物质和特殊试剂一起转给

ＯＭＣＬ 实验室。 （７）ＯＭＣＬ 实验室对收到的样品和

资料进行检查确认。 （８）ＯＭＣＬ 实验室对样品进行

检测，化学药品和非化学药品的检测时限分别为 ４０

和 ６５ 个工作日。 （９） 各实验室将检测结果报送

ＥＤＱＭ。 （１０）ＥＤＱＭ 收到检测结果后在 １ 个月内完

成汇总报告，结果公布并同时分送 ＥＭＡ 和有关

ＯＭＣＬ 实验室。 （１１） ＥＭＡ 与报告员 ／联合报告员

协调执行后续处理措施。 （１２） ＥＤＱＭ 通过网络会

议汇报项目年度执行情况，分别在 ６ 月 １ 日和 １２

月 １ 日前向 ＥＭＡ 提交中期报告。 （１３）在抽检计划

执行的下一年 ９ 月 １ 日前向 ＥＭＡ 提交最终年度报

告和财务报告。

１． ４． ２　 我国抽检制定和实施流程　 我国兽药质量

监督抽检计划制定流程较为简洁［２］。 （１）一般在

抽检计划实施的前一年的全国兽药质量监督抽检

分析会上征求有关省级药政管理人员和相关参与

实验室管理人员对下一年抽检计划的意见。 （２）中

监所根据收集的意见，结合本年度监督抽检执行情

况，起草下一年监督抽检计划，报送农业农村部。

（３）农业农村部组织对监督抽检计划草案进行讨

论、分析和修改完善，批准后发布。 （４）农业农村部

根据监督抽检计划要求，安排中监所并选择一些具

备相关检测能力和资质的第三方实验室，承担部级

监督抽检和风险监测工作。 （５）各地按照农业农村

部兽药监督抽检计划制定省级兽药质量监督抽检

计划并组织实施。 （６）各承担任务单位按季度进行

抽样和检验，并向中监所报送季度检测结果。 （７）

中监所汇总季度抽检结果并报送农业农村部。 （８）

农业农村部公布季度抽检情况并提出后续处理措

施要求。 （９）各地畜牧兽医行政管理部门负责对辖

区内抽检产品不合格的企业进行进行后续处理。

·９６·
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１． ５　 抽检品种的遴选

１． ５． １　 欧盟抽检品种的遴选　 欧盟制定并实施了

抽检产品遴选方法，基于风险管理原则，充分考虑

ＣＡＰ 的风险因子和风险因子的比重，以能最大可能

地排查出存在质量问题的产品为目的，综合分析后

确定每年的抽检品种［５］。 每年约选取 ４０ 个典型品

种进行抽检，选取的品种应符合下述标准：至少已

注册了 ３ 年；报告员根据以前的检验结果建议需要

重新进行检验的；注册时间已超过 ３ 年但由于抽检

时未上市而造成未被抽检过的。 欧盟已有 ＣＡＰ 品

种约 １３００ 个（其中兽药产品约 ２００ 个），从 １９９８ 年

至今已有 ６００ 个品种至少已被抽检过一次。 抽检

计划中应包括集中审批的仿制药。

１． ５． ２　 我国抽检品种的遴选　 我国兽药质量监督

抽检中一直不限定品种，但每年对兽用抗菌药、水

产药、蚕药、蜂药、消毒剂等均有抽检比例要求，并

从 ２０１８ 年开始增加了对 ２０ 个指定品种的抽检要

求；另外，从 ２０１９ 年起开展的部级跟踪抽检具有很

强的针对性，明确要求根据省级监督抽检结果、兽

用生物制品监督抽检结果、部级风险监测结果和飞

行检查发现的问题，组织对疑似假兽药、检验不合

格产品的标称生产企业和近 ３ 年产品未被抽检过

的兽药生产企业开展跟踪抽检。

１． ６　 检测参数的确定

１． ６． １　 欧盟抽检的检测参数　 检测参数为评估产

品质量的关键指标，欧盟抽检计划中的检测参数由

报告员根据产品和起始物料质量标准和评估结果

选择，并且随着工艺分析技术和新兴药物剂型等技

术的进步，可能有必要重新考虑当前的选择标

准［７］。 ＣＡＰ 项目开始后，在不同实验室检测了

４７００ 多个参数。 检测参数分为 ５ 个类别，见表 １，

最常用的检测参数主要集中在活性物质或防腐剂

（Ａ 类）的含量测定、生物制品的效价和药品的纯度

（Ｂ 类）以及产品的物理 ／药学特性（Ｃ 类）。 有时需

要进行鉴别（Ｄ 类）和微生物 ／细菌污染测定（Ｅ 类），

表 １　 检测参数类别

Ｔａｂ １　 Ｔｅｓｔｉｎｇ ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ ｃｌａｓｓｉｆｉｅｄ ｂｙ ｃａｔｅｇｏｒｙ
类别 参数

Ａ 与活性物质 ／ 防腐剂含量或效价相关的检测，包括
含量均匀度。

Ｂ 为评估药品纯度和 ／ 或活性物质完整性而进行的
检测（如有关物质、残留溶剂、分子大小分布等）。

Ｃ
与物理 ／ 药学特性相关的所有检测项目（重量差
异、片剂的崩解时限、性状、颜色、澄清度等），包括
水分、不溶性微粒和粒度测定。

Ｄ 鉴别

Ｅ 微生物 ／ 细菌污染的检测，如细菌内毒素测定、无
菌检查等。

但频率较低［８］。
１． ６． ２　 我国抽检的检测参数　 我国兽药质量监督

抽检和风险监测中，鉴别和含量测定项通常必须进

行检测，其他项目可根据实际情况进行相应调整，
至少选择一个能反映当前产品主要质量情况的参

数，如注射液的可见异物、有关物质和细菌内毒素

等，并根据具体产品情况对其他检测项目进行适当

关注。 另外，还要求承担监督抽检的检验机构在具

备检测能力的情况下需开展非法添加其他药物成

分的检验，部级跟踪抽检和风险监测中则必须先进

行非法添加其他药物成分的检测，且可根据兽药产

品情况，对其中 ２０％ 的产品适当增加其他检测项

目，如有关物质、组分、含量均匀度、注射剂的可见

异物、片剂的溶出度等。
２　 对我国下一步兽药质量监督抽检工作的思考　

通过以上对比分析，围绕兽药质量风险管控重

点，根据当前我国兽药监管形势需要，可以考虑在

以下几个方面的借鉴和参考。
２． １　 抽检品种选择程序的完善方面　 逐步完善抽

检工作机制，成立相对固定的兽药质量监督抽检计

划制定工作组，人员应包括负责注册评审、标准制

修订、检验和监督领域的相关人员，定期梳理新注

册品种和质量风险较高的品种，研究制定长期抽检

计划，每年按顺序定向对有问题品种或有关生产企

业的品种进行抽检，以保证抽检品种和生产企业的

·０７·
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覆盖面。
２． ２　 抽检参数的确定方面　 兽药产品质量直接关

系着动物用药疗效和畜产品的食品安全，兽药生产

技术水平的不断提高也对检验提出了更高的要求，
可以适时借鉴欧盟对检测参数分类的做法，在评估

产品质量风险的基础上，确定具体检测项目，有利

于全面了解该品种的质量状况。 在已获得数据的基

础上，逐步制定我国兽药监督抽检和风险监测参数

分类表，供抽检计划制定时进行参考。
２． ３　 抽样方式方面　 我国兽药质量监督抽检计划

要求由畜牧兽医行政管理部门负责组织抽样工作，
原则上要求抽检分离，抽样后直接将样品寄送至检

验机构。 但在实际工作中大都由检验机构自行抽

样，虽然这些检验人员有足够的专业知识，比较了

解产品情况，能保证抽取产品的可检性，但是，由于

抽检主体一体化，可能导致抽样中带有一定的偏向

性，也不利于保证抽样和检验的公正性。 结合我国

兽药体制改革，下一步可以借助各地 ＧＭＰ 检查员

或执法人员的力量，在开展检查或执法工作的过程

中，同时开展抽样工作，使抽样与监督检查工作更

好地融合。
２． ４　 检测网络体系的建立方面　 欧盟抽检计划的

实施中有自己的检测网络体系，承担检测任务的实

验室均为官方实验室，能较好地保证检验结果的一

致性和公正性。 随着我国预算执行制度的改革，我
国各省级兽药检验机构无法继续承担部级监督抽

检任务，目前承担部级检验检测任务的机构中，除
中监所外，其他检验机构每年通过招标方式进行筛

选，具有较大的不确定性，对检测工作的连续性和

质量带来一定的影响，借鉴欧盟的做法，通过组建

稳定的兽药质量监督检验实验室网络，必要时按照

有关法规要求认定更多的官方实验室，以保证检测

体系的稳定性。
２． ５　 抽检结果的运用方式方面　 我国兽药质量监

督抽检计划要求实行检打联动，这在很大程度保证

了不合格产品得到及时处理。 但是，除须对生产经

营不合格兽药情形较为严重的重点监控生产企业

进行处罚和加强监督外，还可以进一步加强对抽检

结果的分析，对于检验标准存在问题的，要及时启

动标准的修订工作，对生产工艺有潜在风险的，应
要求有关企业进一步完善生产工艺，并将之与文号

审批挂钩。
总之，我国兽药质量监督抽检工作已有较长历

史，随着行业发展和监管形势的变化，农业农村部

始终在持续完善监督抽检计划，这在很大程度上保

证了市售兽药的质量，但从欧盟兽药抽检的管理模

式上来看，有很多值得借鉴探讨和学习的地方，我
国兽药质量监督抽检同样需要多学习世界上先进

的管理理念，更好地发挥监督抽检在保证我国兽药

质量中的作用。
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－ ２０］． ｈｔｔｐ：∥ ｒｅｐｏｒｔ ２０ ｙｅａｒｓ ｏｆ ｃａｐ １９９８ － ２０１７． ｐｄｆ．

（编 辑：陈 希）
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