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［摘　 要］ 　 随着全球一体化的加速，总结和梳理我国兽药国际合作相关工作显得愈发迫切。 简要

介绍了目前主要的兽医药品国际组织及其工作程序，概述了我国兽药国际交流合作现状，并就该项

工作中存在的问题和困难进行了分析思考，从健全制度、完善机制等方面提出了建议。
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　 　 近年来，随着全球一体化进程的加速，我国兽

医药品国际合作坚定地实施“走出去”和“引进来”
相结合战略，各项工作顺利开展。 经过多年发展，
国内兽药产业已逐步形成门类较为齐全、品种相对

多样、技术较为先进、产业链较为完整，并具有一定

国际竞争力的产业体系［１］。 ２００７ 年我国恢复在世

界动物卫生组织 （ Ｗｏｒｌｄ Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ ｆｏｒ Ａｎｉｍａｌ
Ｈｅａｌｔｈ， ＷＯＡＨ）的权利和义务以来，兽药对外交流

与合作工作不断加强，与相关国际组织的合作逐步

深入，有力促进了国内兽药行业的发展。 中国兽医

药品监察所（ＩＶＤＣ）作为我国兽药监察体系的国家

队，在农业农村部的领导下，不断完善相关工作机

制，加大工作力度，拓展了国际合作渠道，取得了一

定成效。 本文对近年来兽药国际合作进行梳理，提
出了进一步加强相关工作的建议。
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Ｐｒｏｄｕｃｔｓ， ＶＩＣＨ）、国际药品认证合作组织（Ｐｈａｒｍａ⁃
ｃｅｕｔｉｃａｌ Ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ Ｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎ ａｎｄ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ

Ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ Ｃｏ － ｏｐｅｒａｔｉｏｎ Ｓｃｈｅｍｅ， ＰＩＣ ／ Ｓ）、国际食品

法 典 委 员 会 （ Ｃｏｄｅｘ Ａｌｉｍｅｎｔａｒｉｕｓ Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎ，
ＣＡＣ）、 食品中兽药残留法典分委员会 （ Ｃｏｄｅｘ
Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ Ｏｎ Ｒｅｓｉｄｕｅｓ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ ｉｎ Ｆｏｏｄ，
ＣＣＲＶＤＦ）、ＦＡＯ ／ ＷＨＯ 食品添加剂联合专家委员会

（ Ｔｈｅ Ｊｏｉｎｔ ＦＡＯ ／ ＷＨＯ Ｅｘｐｅｒｔ Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ ｏｎ Ｆｏｏｄ
Ａｄｄｉｔｉｖｅｓ， ＪＥＣＦＡ ）、 国 际 动 物 保 健 联 盟 （ Ｔｈｅ
Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｆｅｄｅｒａｔｉｏｎ ｆｏｒ Ａｎｉｍａｌ Ｈｅａｌｔｈ， ＩＦＡＨ）、
国际生物制品协会 （ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ｆｏｒ
Ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｓ， ＩＡＢＳ）等，相互关系如图 １ 所示。

图 １　 兽药相关国际组织

Ｆｉｇ １　 Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｓ ｒｅｌａｔｅｄ ｔｏ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ

·４８·
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１． １　 ＷＯＡＨ　 ＷＯＡＨ 是 １９２４ 年成立的、目前国际

上最权威的政府间动物卫生技术组织，其英文名

称：Ｗｏｒｌｄ Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ ｆｏｒ Ａｎｉｍａｌ Ｈｅａｌｔｈ，法语名称

为：Ｏｆｆｉｃｅ ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ ｄｅｓ éｐｉｚｏｏｔｉｅｓ，由于总部设在

法国首都巴黎，一直以来采用法语简称 ＯＩＥ，直至

近期正式更改其英文简称为 ＷＯＡＨ，共有 １８０ 个成

员国，其宗旨是改善全球动物和兽医公共卫生以及

动物福利状况。 主要职能是通报各成员动物疫情，
协调各成员动物疫病防控活动，制定动物及动物产

品国际贸易中的动物卫生标准和规则，其标准和规

则被世界贸易组织（ ｔｈｅ Ｗｏｒｌｄ Ｔｒａｄｅ Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ，
ＷＴＯ）所采用。 《陆生动物诊断试验和疫苗手册》
和《水生动物诊断试验手册》是分别由 ＷＯＡＨ 生物

标准委员会和水生动物卫生标准委员会编撰制定

的疫病实验室诊断方法及疫苗质量要求国际标准，
是 ＷＴＯ 认可的进行动物产品国际贸易的标准。
ＷＯＡＨ 每年 ５ 月在巴黎召开国际代表大会，对一些

重要国际兽医事项进行表决，会议报告及相关技术

标准可以在其官方网站查询［２］。
１． ２　 ＶＩＣＨ　 ＶＩＣＨ 是 １９９６ 年由 ＷＯＡＨ 协助成立

的协调兽药注册技术要求的国际机构，宗旨是通过

实施其技术指导原则使各成员国的兽药监管部门

对兽药产品注册程序和管理标准（包括兽药的质

量、安全、效力以及上市后的监管等）协调一致，制
定统一的优质、安全、高效的技术规范，尽可能地减

少不同国家之间因兽药注册管理差异而对兽药贸

易造成的影响，减少验证实验及产品开发等成本。
目前，ＶＩＣＨ 有欧盟、日本和美国 ３ 个成员国，

澳大利亚、新西兰和加拿大 ３ 个观察员国。 执行委

员会（Ｓｔｅｅｒｉｎｇ Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ，ＳＣ）负责 ＶＩＣＨ 的组织构

建、制定工作战略规划、确定并组织制定新的概念

性文件（技术指导原则的起草草案）等重大事项决

策和管理等工作， 专家工作组 （ Ｅｘｐｅｒｔ Ｗｏｒｋｉｎｇ
Ｇｒｏｕｐｓ，ＥＷＧ）负责指导原则制定等技术性工作，１０
个 ＥＷＧ 分别是：质量专家工作组（Ｑｕａｌｉｔｙ ＥＷＧ）、
安全专家工作组（Ｓａｆｅｔｙ ＥＷＧ）、生药制品专家工作

组（Ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌ ＥＷＧ）、毒性专家工作组、临床专家工

作组、寄生虫专家工作组、靶动物安全专家工作组

（Ｔａｒｇｅｔ Ａｎｉｍａｌ Ｓａｆｅｔｙ ＥＷＧ）、抗菌药耐药性专家工

作组（Ａｎｔｉｍｉｃｒｏｂｉａｌ Ｒｅｓｉｓｔａｎｃｅ ＥＷＧ）、不良反应监

测专家工作组（Ｐｈａｒｍａｃｏｖｉｇｉｌａｎｃｅ ＥＷＧ）、代谢和残

留动力学专家工 作 组 （ Ｍｅｔａｂｏｌｉｓｍ ａｎｄ Ｒｅｓｉｄｕｅ
Ｋｉｎｅｔｉｃｓ ＥＷＧ）。 ＩＦＡＨ 承担 ＶＩＣＨ 秘书处的行政事

务性工作。 其会议安排和技术指导原则等相关信

息可以在官网查询［３］。
１． ３　 ＣＡＣ 和 ＣＣＲＶＤＦ　 ＣＡＣ 由 ＦＡＯ 和 ＷＨＯ 共同

建立，是以保障消费者的健康和确保食品贸易公平

为宗旨的一个制定国际食品标准的政府间组织，于
１９６３ 年成立，目前有 １７６ 个成员，覆盖全球 ９９％ 的

人口。 ＣＡＣ 制定的国际食品法典标准是全球最重

要的食品参考标准，是《实施卫生与植物卫生措施

协定》（ＳＰＳ）和《技术性贸易壁垒协定》（ＴＢＴ）鼓励

采用的标准。 所有国际食品法典标准都主要在

ＣＡＣ 各下属专业委员会中讨论和制定，然后经 ＣＡＣ
大会审议后通过，在其官网可以查询相关信息［４］。
每年 ７ 月份在罗马和日内瓦轮流举行 ＣＡＣ 大会。

ＣＣＲＶＤＦ 是 ＣＡＣ 的 ２１ 个专业委员会之一，主
要负责制定动物源食品（如肉、蛋、奶）中兽药残留

标准及开展风险管控措施等工作［５］。 由于动物源

食品中的兽药残留直接关系到消费者身体健康和

国际贸易壁垒，因此已成为国内外备受关注和争议

的食品安全焦点问题。
１． ４　 ＪＥＣＦＡ　 ＪＥＣＦＡ 是成立于 １９５６ 年的一个国际

专家科学委员会， 由 ＦＡＯ 和 ＷＨＯ 联合管理。
ＪＥＣＦＡ最初评估评价食品添加剂的安全性，从 １９８７
年开始对动物源食品中兽药残留进行安全性评价，
并通过 ＣＣＲＶＤＦ 向 ＣＡＣ 提供兽药风险评估的结果

以及有关兽药安全方面的建议［６］。
１． ５　 ＩＦＡＨ　 ＩＦＡＨ 是 ２００２ 年在比利时注册的代表

全球兽药、疫苗和其他动物保健品生产者的非赢利

性国际机构，总部位于比利时的布鲁塞尔，每年召

开一次会员大会，目前 ＩＦＡＨ 有 １０ 个动物保健公司

（这 １０ 个动物保健公司的产品占世界动保市场

８０％份额）为其企业会员，有 ２８ 个国家 ／地区的动

物保健组织为其协会会员，我国还没有企业或组织

加入该联盟。
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ＩＦＡＨ 主要职责是宣传和展示动物保健行业为

人类健康所做出的贡献，培育和提升有利于创新的

高品质动物保健产品产生的科学监管环境。 代表

动物保健产品行业与 ＦＡＯ、ＷＨＯ、ＣＡＣ、ＷＯＡＨ、
ＷＴＯ 等主要国际组织及各国政府管理机构进行对

话和沟通，维护行业利益；鼓励和协助建立科学的

法规程序和标准；推动动保产品管理方面的法规、
指南的国际协调与合作，同时承担 ＶＩＣＨ 秘书处的

工作［７］。
１． ６　 ＩＡＢＳ　 ＩＡＢＳ 是 １９５５ 年成立的一个独立、非
赢利的科学机构，总部在日内瓦，与 ＷＨＯ、ＷＯＡＨ
有官方合作。 其目的是提高人及兽用生物制品质

量，加强生物制品研究、开发、生产、标准化及立法。
ＩＡＢＳ 主要职责是为了提高对生物制品领域的兴

趣、理解及相关教育，通过组织独特论坛来讨论人

及兽用生物制品研究、开发、生产及立法领域重大

科学问题［８］。
２　 ＩＶＤＣ 的国际交流与合作

经过多年努力，ＩＶＤＣ 与大多数兽药相关国际

组织和部分国家的兽药机构建立了联系。 其中，国
际组织包括： ＷＯＡＨ、ＶＩＣＨ、ＣＡＣ、ＣＣＲＶＤＦ、ＪＥＣＦＡ
等；区域兽药组织包括：欧盟药物管理局（ＥＭＡ）、
欧盟猪瘟参考实验室等；相关国家兽药机构包括：
法国兽药中心（ＡＮＭＶ）、美国兽药中心（ＣＶＭ）和

兽医生物制品中心（ＣＶＢ）、英国动物卫生与兽医

实验室（ＡＨＶＬＡ）等。 根据实际情况采取了灵活多

样的合作形式如图 ２ 所示。 从对外交流合作内容

来看，主要包括参加相关国际会议、向相关国际

组织推荐专家、参加相关组织举行的实验室能力

验证、与相关机构进行技术交流、对外技术援助

和捐赠疫苗等物资。
２． １　 参加相关国际会议，了解跟踪行业最新发展

态势，维护国家利益

２． １． １　 参加 ＷＯＡＨ 相关会议 　 我国作为 ＷＯＡＨ
的正式成员，参加 ＷＯＡＨ 年度大会不仅是应尽的

义务，而且能够密切跟踪国际兽医兽药最新发展态

势，ＩＶＤＣ 连续多年派专家随农业农村部代表团参

会，关注最新国际动物疫病防控动态，重点了解和

图 ２　 ＩＶＤＣ 兽药对外交流与合作

Ｆｉｇ ２　 ＩＶＤＣ’ｓ ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ ｅｘｃｈａｎｇｅ ａｎｄ

ｃｏｏｐｅｒａｔｉｏｎ ｏｎ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ

参与 ＷＯＡＨ 相关标准特别是《陆生动物诊断试验

和疫苗手册》和《水生动物诊断试验和疫苗手册》
的修订，多条意见被采纳。 目前，ＩＶＤＣ 有多位专家

担任 ＷＯＡＨ 猪瘟风险评估特别工作组、ＷＯＡＨ 口

蹄疫疫苗接种后监测特别工作组和 ＷＯＡＨ 耐药性

特别工作组专家。 通过参与国际会议，吸收、借鉴

ＷＯＡＨ 相关协定、法规和标准，进一步加强和改善

了我国相关工作质量和能力。 近年来，ＷＯＡＨ 定点

联系人制度及其培训计划是其力推的一项重要工

作，从 ２０１１ 年召开了第 １ 届 ＷＯＡＨ 兽药制品联系

人会议开始，基本隔年召开一次，目的是更好地宣

贯 ＷＯＡＨ 以及各兽药制品联系点工作职能，通过

参会可以了解本区域其他成员兽药研发、生产、
监管等情况， 学习借鉴国际先进经验和做法。
ＩＶＤＣ 专家被指定为我国 ＷＯＡＨ 兽药制品定点联

系人［９］。
２． １． ２　 参加 ＣＡＣ、ＣＣＲＶＤＦ 等会议　 由于 ＣＡＣ 和

ＣＣＲＶＤＦ 在国际兽药标准、规则制定中的影响力，
我国每年都派出由农业农村部、卫健委等部门组成

的代表团参加相关年度会议，受农业农村部委派

ＩＶＤＣ 多年连续派专家参加相关会议，密切跟踪

ＣＡＣ 兽药法典的修订动向，根据会议主题认真准备
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预案，广泛听取国内业界意见建议，准备参会口径，
如涉及畜产品进口的莱克多巴胺最大残留限量标

准等问题，我与会专家经多方努力，充分掌握并运

用相关规则，据理力争，最大限度地维护了国家

利益。
２． １． ３　 参加 ＶＩＣＨ、ＪＥＣＦＡ 等会议 　 应 ＷＯＡＨ 总

干事邀请，受农业农村部畜牧兽医局委托，ＩＶＤＣ 多

次选派专家作为特邀代表参加 ＶＩＣＨ 委员会会议、
专家组工作会议和扩大论坛会议，对 ＶＩＣＨ 工作动

态进行跟踪和了解，通过参会介绍我国兽药监管情

况，受到各国普遍关注和重视，与之建立了良好的

沟通合作关系，逐渐增强了我国在 ＶＩＣＨ 指导原则

制定中的影响力。 ＶＩＣＨ 鼓励非成员国家和地区采

用它们的指导原则，经授权同意，ＩＶＤＣ 已经完成了

全部指导原则的中文翻译工作，这将有助于学习借

鉴国外先进经验、技术，推动我国兽药指导原则制

定工作，提高和推进我国兽药注册工作水平。
２． ２　 开展双边合作，相互促进提高 　 通过多方努

力，目前，ＩＶＤＣ 主要与 ＡＮＭＶ、ＣＶＭ 开展了相对固

定的双边技术交流与合作。 探索建立了国际兽药

组织框架之外的有效合作模式，增进了彼此互信，
促进了双方兽药相关技术提高

２． ２． １　 与 ＡＮＭＶ 的交流与合作　 作为中法两国农

业合作的一部分，２０１０ 年 １１ 月 ＩＶＤＣ 与 ＡＮＭＶ 签

署了《中国兽医药品监察所与法国食品、环境与职

业健康安全署兽药中心技术合作备忘录》。 在该备

忘录的指导下，ＩＶＤＣ 与 ＡＮＭＶ 在兽药评估、监控、
监管和兽用药品的使用和检测等方面进行了全面

交流与合作；制定年度 ＩＶＤＣ － ＡＮＭＶ 合作方案，涉
及兽用生物制品注册评审、ＧＭＰ ／ ＧＬＰ ／ ＧＣＰ 检查、
中化药注册评审、兽药产品质量控制、兽药不良反

应监测、兽药产品残留和休药期、兽药残留的风险

管理等多个方面的合作内容。 目前已签订了第三

期合作协议。
２． ２． ２　 与 ＣＶＭ 的交流与合作　 ＩＶＤＣ 与来自美国

ＣＶＭ 的专家多次在中国举办兽药学术交流研讨

会，双方就兽药药理毒理、临床研究技术；兽药注册

评审、耐药性监测技术；兽药安全评价、残留限量制

定、抗菌药物对微生物流行病学临界点的建立；美
国参与 ＣＣＲＶＤＦ、ＶＩＣＨ 等国际组织活动等方面的

最新进展、理念和方法等领域进行了广泛交流研

讨。 通过交流，不仅进一步加深了中美双方的相互

了解，而且不断开拓了双方合作的领域，使我国专

家对国际先进的兽药评审评价技术有了更深入地

了解，对加强我国兽药评审制度建设和提高兽药评

价技术水平起到了积极推动作用。
２． ２． ３　 与其他国家开展的合作　 ２０１７ 年以来，先
后与哈萨克斯坦科技教育部生物安全研究所、韩国

农林检疫本部等签署合作备忘录。 ２０１９ 年，菲律宾

棉兰老中央大学派员到我国国家 ／ ＷＯＡＨ 猪瘟参考

实验室接受猪瘟诊断和监测技术培训。
２． ３　 组建 ２ 个 ＷＯＡＨ 参考实验室　 ２０１７ 年，中监

所猪瘟实验室被世界动物卫生组织确认为 ＷＯＡＨ
猪瘟参考实验室，并于 ２０１８ 年被农业农村部再次

确认为国家猪瘟参考实验室。 ２０１８ 年，布病实验室

被指定为国家动物布鲁氏菌病参考实验室；２０１９ 年

被 ＷＯＡＨ 认可为布鲁氏菌病参考实验室，２０２１ 年

１１ 月，被 ＦＡＯ 正式认定为 ＦＡＯ 布鲁氏菌病参考中

心。 相关疫病领域国际影响力不断扩大。
２． ４ 　 积极做好来访接待工作，拓展国际交流合作

空间　 近年来 ＩＶＤＣ 还接待了来自 ＷＯＡＨ、ＦＡＯ、欧
盟、英国、德国、蒙古国等国际组织 ／国家的代表团

和专家来访百余人次，既增加了国际社会对我国兽

药管理等工作的了解、又为我国提供了更广泛的交

流合作渠道和空间。
３　 展望与建议

虽然我国兽药的国际交流与合作工作取得了

一些成绩，但受国家严格控制出国（境）指标等政策

影响，目前仍存在一些重要的对外交流任务无法成

行、无法出国对进口兽药生产企业进行生产现场核

查、对 ＶＩＣＨ、ＣＣＲＶＤＦ 等相关国际组织没有专人及

时跟进等问题。
３． １　 拓宽渠道，做好保障　 目前在国家严格控制

出访规模的大形势下，在积极呼吁给予科技国际交

流更大政策空间的同时，借助国外引智项目等“引
进来”方式，加强国际交流与合作平台建设，扩大国
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际交流与合作成果共享。 推荐更多专家成为相关

国际组织的技术专家，在相关规则、标准制定中增

强我国的话语权；适时推荐合适人选到相关国际兽

药组织任职，争取有利于我国的政策导向。
３． ２　 完善兽药国际交流发展规划　 根据国内兽药

行业发展需要，将相关工作进行梳理，有针对性地

制定兽药国际交流发展规划，将出国（境）交流机会

优先用于我国兽药亟需发展的领域。
３． ３　 跟进了解，实时关注，掌握国际兽药最新动态

明确专人进一步加强对 ＷＯＡＨ、ＣＡＣ、ＶＩＣＨ 等国际

组织及时跟进与研究，充分掌握并合理运用国际规

则，利用国际会议等多边场合，积极表达我国利益

诉求，营造有利环境，维护我国兽药产品以及畜禽

产品国际贸易中的利益。
３． ４　 对进口兽药注册生产企业进行现场核查　 为了

加强兽药注册管理，确保进口兽药质量安全，根据

《兽药管理条例》 ［１０］ 的相关规定，应对进口兽药注

册生产企业进行现场核查。 目前因出国政策及新

冠疫情防控等原因没有对境外企业开展现场核查，
下一步，应积极协调推进对境外企业开展现场核查

的机制，在新冠疫情防控等原因影响的情况下，积
极建立远程视频检查工作程序，利用互联网技术手

段，弥补无法开展“现场”核查的缺陷，利用对进口

兽药企业核查的机会，进一步了解国外兽药的管理

模式与生产水平。
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