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摘要   目的：介绍欧洲官方药品质量控制实验室联盟的管理机制，为我国药检系统的管理和能力建设提供

借鉴。方法：通过调研和查阅欧洲药品健康管理局（EDQM）发布的系列关于欧洲官方药品质量控制实验

室联盟的章程、制度和技术指导原则，以及与欧洲药品质量控制实验室同行面对面的交流，全面详细地了

解欧洲官方药品质量控制实验室联盟的资质管理、状态评估和成员申请等各项组织管理工作。结果与结论：

在秘书处的统一协调领导下，欧洲官方药品质量控制实验室联盟在资质管理、成员申请等方面具有一套严

格完整的工作程序和评估办法，确保各成员实验室能够按照联盟的要求高质量地履职尽责。
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Abstract   Objective:   To introduce the management system of European Official Medicines Control 
Laboratories Network (OMCL) in order to provide references for the management and capacity building of drug 
control institutes in China. Methods: The items about organization management such as the management of 
qualification, status assessment and member application of the European OMCL were discussed in great details 
based on the survey and reviews of the charters, regimes and technical guidelines about European OMCL issued 
by European Directorate for the Quality of Medicines (EDQM), as well as face-to-face communications with 
the staff of the European OMCL. Results and Conclusion: Under the unified coordination and leadership of the 
secretariat, the European OMCL has formed a rigorous and complete set of working procedures and assessment 
methods for qualification management and membership application to ensure that each member laboratory can 
completely fufill its responsibility according to the requirements of the European OMCL.  
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·国外药事·

在欧洲，每个国家都有本国的国家药品质量

控制实验室，负责为本国政府药品监管机构提供

检验检测服务和技术支撑。为了更好地进行协同

和合作，发挥优势互补的作用，欧盟委员会和欧

洲理事会于1994年5月26日发起成立欧洲官方药

品质量控制实验室联盟（Official Medicines Control 

Laboratories，OMCL），将欧盟各国的官方药品质

量控制实验室形成一个合作组织。1995年，联盟

的秘书处开始设在欧洲药品健康管理局（European 

Directorate for the Quality of Medicines，EDQM）。
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在秘书处的统一协调下，每个成员实验室，按照不

同的职责和分工，在实验室质量管理体系、能力验

证、打击假药、上市后药品质量监督检验等方面开

展工作和合作交流。

一个药品检验实验室想要成为OMCL成员，该

实验室必须隶属于国家部委或者国家药品监管机

构，或者是独立的政府实验室。如果是其他外部实

验室，那么该实验室的运行经费必须由国家药品监

管机构提供，而且该实验室只为政府监管机构提供

检验服务。

20多年来，欧洲OMCL联盟在EDQM的组织协

调下，通过联合开展能力验证、实验室质量管理体

系互查互认、欧洲药典标准物质协作标定、上市后

监督抽验、风险监测，以及年会和以学科为中心的

各种学术研讨会等多种工作形式，实现了检验资源

优化、协同加强、优势互补的全方位合作局面，为

保证欧洲各国人民用药安全有效发挥了巨大作用。

我国药检系统的局面结构和工作内容与欧洲OMCL

联盟有很多相似之处，本文通过对欧洲OMCL联盟

的管理机制进行全面的研究和介绍，以期为我国药

检系统的管理和能力建设提供借鉴。

1   成为联盟成员的资质和条件
为了保证每个实验室在利益冲突、公正性和

保密性符合要求，欧洲各国国家药品监管机构必须

保证本国的OMCL满足以下要求[1]，这些要求也是

成为联盟成员的必要条件：

1）实验室必须是独立的药品检验检测机构；

2）实验室的检验经费来源必须是由国家经费

支持，从而保证实验室检验结果的公正性和准确性

不会受到经费来源的影响；

3）每个实验对所有实验室工作人员可能的利

益冲突都要进行详细的评估和说明；

4）如果实验室所在的国家属于欧盟成员，那

么这个实验室在进行药品检验检测时需要遵循欧洲

药典标准；

5）国家药品监管机构除了规定国家药品监管

实验室在本国药品监管系统中的职责和定位外，

还需要明确授权该实验室在联盟成员内部的职责

和责任；

6）任何关于分包的检验检测活动，都要签署

关于技术、公正性和保密性方面的协议，并且经过

有关部门的批准；

7）所有实验室的质量管理体系均需要执行

ISO 17025标准；

8）如果实验室不隶属于国家药品监管机构，

那么该实验室的主要工作应该和联盟的主要活动相

关，而且要满足OMCL主要工作职责规定。

一旦实验室被授予联盟成员资格，该实验室

就要遵守联盟的各项规章制度。

2   联盟资质的保持和评估
联盟包含三种成员，前两种是完全遵守联盟

规章制度的正式成员和准成员，第三种是有限制条

件的成员。新的申请机构在申请时需要证明其符合

联盟的相关要求，现任的联盟成员有义务证明他们

能够持续地保持检验检测能力，以及不存在违反联

盟规章制度的情况。另外一个特别需要强调的是，

各成员要定期书面说明他们的独立性和公平性[2]。

秘书处承担监督联盟成员是否严格遵守联盟

规章制度并履行相关职责，以及检验检测能力和技

术参数的保持情况，负责把不符合要求的成员报告

给顾问小组。

2.1   联盟成员标准

就维持联盟资格来说，联盟资格标准分为两

个级别，即基本标准和二级标准。

2.1.1   基本标准

基本标准有两个核心要素，一个是检验的公

正性，另一个是检验质量和技术能力。

实验室首先必须保证检验工作的公正、没有

利益冲突以及数据的保密性。另外，实验室必须要

建立符合ISO 17025标准的实验室质量管理体系，

并且要保证实验室具备联盟要求的检验检测能力。

以上两个标准也是保证联盟成员之间检验结

果实现互认的基本条件。

2.1.2   二级标准

二级标准包括：定期确认OMCL的运行状态；

定期维护OMCL基本信息数据库中关于本实验室的

相关信息；定期提交实验室年度工作报告；定期参

加联盟的活动，比如检验工作学术交流会、派人参

加专家工作组、参加联盟年会等；规定使用联盟的

标识或者质量管理体系互认标识等。

2.2   不符合标准的后果

不符合基本标准的结果比不符合二级标准的

结果更为严重。

2.2.1   不符合基本标准的后果
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如果联盟成员出现了不符合独立性要求的情

况，那么联盟将暂停其成员资格。在联盟年会时，

大会将提出临时终止成员资格的实验室名单，并将

其列入会议报告。

如果联盟成员的实验室质量管理体系或者检

验检测能力不符合要求，并且在规定时间内没有完

成整改，那么联盟将临时终止其成员资格。不符合

标准的实验室成员身份将被降级为有限制条件的成

员。在联盟年会时，大会将提出终止成员资格的实

验室名单，并将其列入会议报告中。如果实验室在

3年之内不能提供文件证据证明其符合ISO 17025的

质量管理体系要求，那么联盟将会正式终止该实验

室的联盟成员资格。

如果联盟做出了临时终止一个成员资格的决

定，那么联盟规章中规定的所有权利也将同时被终

止。如果联盟做出了降级一个成员为有限制条件成

员的决定，那么联盟规章中规定的有关权利也将同

时受到限制。

2.2.2   不符合二级标准的后果

如果联盟成员出现了不符合二级标准的情

况，且在规定的期限内没有完成整改，那么在联盟

年会上，联盟会公布不符合的实验室和具体的不符

合项。

3   监督措施
3.1   OMCL实验室信息调查表

“现任成员和申请实验室信息调查表”，可

以用于新的申请者提交实验室的全面信息，同时

也是用于监督现任成员工作表现和状态的一个措

施[3]。表中的信息包括：实验室名称、实验室代

码、实验室负责人姓名和联系方式、实验室简介

和基本工作介绍。对于新的申请者来说，在申请

联盟成员资质时需要填写该表格，作为支持性文

件的一部分。联盟的顾问小组和秘书处（EDQM）

对支持性文件进行审核评估。另外，新的申请者

还要提交一些材料作为这个表格的附件，包括：上

年度的工作总结、实验室有资质进行的所有检验项

目以及这些项目在本实验室检验的频率（每周、每

月或每年）、实验室最新组织结构图、国家药品监

管机构出具的书面证明（证明该实验室能够代表国

家参加联盟的工作和有关活动）。最后，新申请

实验室还需要填写实验室重点信息核查表（见表

1）、实验室检验工作类型调查表（见表2）和实验

室质量管理体系情况调查表（见表3）。

对于联盟现任的所有成员来说，至少每3年重

新填写一次该表格，或者在实验室准备相关的实验

室认可机构按照ISO 17025进行实验室质量管理体

系检查之前，或者准备OMCL内部的互审/互查时，

哪个先到按哪个进行。在此期间，如果实验室的信

息没有发生变化，那么需要该实验室负责人签字确

认；如果实验室的信息发生变化，则需要重新填写

表格并提交；若实验室接受了OMCL互审/互查以外

的外部实验室认证认可检查，那么在填写提交实验

室信息表时，需要向EDQM提交本次实验室认证认

可检查的结果和认可范围，以供联盟顾问小组和秘

书处进行审核和评估。不论何时，如果一个OMCL

的状态发生了变化（组织结构发生了根本性的变

动），该实验室应该立即填写该信息表并提交。如

果是联盟现任成员，那么该信息表中所填写的信息

必须和联盟数据库中该实验室的信息保持一致。

如果在上次填写表格之后，实验室情况发生

了变化，则还需要补充提交以下内容：实验室最新

组织结构图；国家药品监管机构出具的书面证明，

以证明实验室新的职责、任务和功能。

另外，联盟成员还需要每年填写一次EDQM组

织的问卷调查，主要调查联盟各成员在联盟中享有

的权利（见表4）。

表 1   实验室重点信息核查表

该实验室属于国家部委的一部分（如果是，请说明是哪个部委） □

该实验室属于国家药品监管机构的一部分 □

该实验室属于一个独立的政府机构 □

该实验室隶属于一个大的检验机构，该检验机构还有其他的检验工作（如果是，请说明具体是哪个实验室） □

其他（请说明） □
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实验室是否有相应的措施，以保证实验室的管理以及检验人员不会受到内部以及外部的商

业、经济以及其他因素的影响，从而可能影响他们的检验工作？

是□       否□

实验室是否有相关的政策和工作程序，以保证不会出现对实验室检验能力、公正性以及检

验结果判断产生不良影响的任何因素？

是□       否□

请进一步说明（比如：实验室没有和生产企业有直接接触，检验费用由法律规定，等等）

是否能够排除利益冲突的存在 是□       否□

请提供该实验室和关键岗位的利益冲突登记表

该实验室接收到的外部文件的保密性是否能够得到保证？ 是□       否□

请进一步说明：

该实验室是否只进行药品的检验检测，为监管服务？ 是□       否□

如果不是，请详细说明实验室还检测哪些非药品样品

该实验室是只进行政府安排 / 委托的检验任务？ 是□       否□

如果不是，请详细说明实验室还有哪些非政府客户的检测工作（比如消费者协会、反兴奋

剂协会等等）

该实验室是否将欧洲药典质量标准作为常规强制检验标准？ 是□       否□

该实验室还采用其他哪些药典的质量标准？

该实验室有多少检验人员？

续表1

表 2   实验室检验工作类型调查表

集中审批上市产品检验（包括相关检验） □

互认产品 / 分散审批上市产品检验 □

生物制品批签发 / 批检验审核 □

药品上市后国家监督检验 □

原料药检验 □

假劣药品检验（执法检验） □

药物警戒相关检验 □

上市前检验（各种注册检验） □

进口检验 □

其他必要的协作研究

参加药典质量标准的起草 / 药典标准物质的建立（欧洲药典和国家药典） □

参加 EDQM 的生物制品标准化项目 □

参与药品监管相关标准建立工作（比如体外替代检验方法的研发） □

如果以上两项工作都参与，请详细说明这两项工作的经费来源

参与药品监管相关研究工作 □

如果参与以上工作，请详细说明这项工作的经费来源

其他（请具体说明） □
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表 3   实验室质量管理体系情况调查表

实验室是否具有符合 ISO 17025 和联盟相关规定的质量管理体系 是□       否□

如果填“是”，请提供实施实验室质量管理体系检查的机构的详细信息（国家实验室认可机构、

联盟内部互审以及其他国际认可的实验室资质认可机构），并且标明最新一次检查的日期

如果实验室有认可证书，请提交最新的证书和认可资质范围

实验室质量管理体系定期外部评估（每 3~5 年）－请说明评估周期 是□       否□

实验室定期参加能力验证活动（覆盖实验室所有的检验能力范围），如果填“是”，请进一步

说明

是□       否□

如果填“是”，参加哪家组织的能力验证？   EDQM □       其他机构□

如果填“其他机构”，请进一步详细说明

表 4   联盟成员享有权利调查表

参加联盟会议的权力

联盟年会上次参加的日期 □

集中审批产品联盟年会 □

互认产品 / 分散审批产品联盟年会 □

联盟顾问小组 □

集中审批产品顾问小组 □

人用生物制品批签发顾问小组 □

兽用药品批签发顾问小组 □

人用疫苗起草小组 □

血液制品起草小组 □

转基因医疗产品专家小组 □

其他相关的起草 / 工作 / 专家组（请说明） □

参加联盟实验室质量管理体系活动的权力

接受联盟组织的同行评审活动 □

作为检查员参加联盟组织的同行评审活动 □

接受联盟的实验室质量管理体系培训 □

作为培训老师参加联盟的实验室质量管理体系培训 □

EDQM 组织的能力验证（联盟成员免费参加） □

参加联盟检验检测活动的权力

监督检验 □

协作研究 □

集中审批产品的抽样和检验（包括相关的检验） □
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互认产品 / 分散审批产品监督检验 □

人用生物制品批签发检验 □

兽用药品批签发检验 □

假劣药品检验 □

使用联盟数据 / 数据库的权力

CombiStat（联盟成员免费） □

OMCLnet（联盟文件库） □

CAPnet（集中审批产品文件库） □

OCABRnet（人用生物制品批签发文件库） □

VETnet（兽用药品批签发文件库） □

MRPnet（互认产品 / 分散审批产品文件库） □

OMCL 基础信息数据库 □

互认产品 / 分散审批产品检验数据库 □

人用生物制品批签发数据库 □

谁来规定实验室的职责？

部委（请说明具体哪个部委） □

国家药品监督管理机构 □

其他机构（请说明） □

3.2   质量管理体系的外部评估

联盟成员必须接受外部实验室质量管理体系

检查。这些外部检查涵盖ISO 17025的所有要素和

OMCL联盟特定的有关规定。检查内容包括对实验

室管理水平和技术水平进行检查，还包括对所有内

部和外包的检验检测活动的独立性、保密性，以及

利益冲突进行审查。如果实验室的外部检查活动不

属于OMCL的同行评审活动，那么该实验室必须向

OMCL和秘书处告知本次检查的结果（结论、证书

以及认证范围）。

秘书处跟踪所有联盟成员进行外部实验室质

量管理体系检查的所有信息。OMCL可以通过电子

邮件的方式向EDQM提交新信息，也可以在OMCL

基础信息数据库中有关本实验室的板块中上传这些

信息。

对于那些没有提交这些信息的实验室，形成

一个名单，提交联盟顾问小组在下次工作会议时进

行讨论。

3.3   OMCL基础信息数据库

联盟明确规定成员的检验检测能力和认证

范围应该保持公开透明，并及时更新（OMCL 

inventory database, http://www.edqum.eu/omcldb/）。

因此，实验室有义务定期向秘书处提交确认，以证

明数据库中的数据是最新的。

秘书处每年开展一次集中检查活动，规定提

交信息确认的截止日期。秘书处跟踪收到的每份确

认声明。

对于那些没有提交信息确认的实验室，形成

一个名单，提交联盟顾问小组在下次工作会议时进

行讨论。

3.4   年度报告

在第二章联盟的规章制度中，联盟的每个成

员都有义务向联盟提交年度报告。在每年的年度会

议开始之前报告提交完毕。在EDQM的官方网站上

续表4
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年度表格的模板供各成员实验室参考。

秘书处跟踪每份提交的年度报告，对于那些

没有提交年度报告的实验室，形成一个名单，提交

联盟顾问小组在下次工作会议时进行讨论。对于那

些涉及生物制品批签发工作的年度报告，在讨论的

时候要有相关的专门顾问小组参加。

4   降级和取消资质的程序
联盟顾问小组决定对那些没有履职尽责的实

验室采取哪些措施。在做出任何决定之前，秘书处

都要与当事实验室进行沟通，让他们提出解释。这

些实验室应该就相关问题提交一个书面的说明，有

时候也有可能邀请这些实验室参加会议，给出一个

口头解释和说明。

如果秘书处向当事实验室提出要求60天之内

没有收到充分的回答，该要求需要联盟顾问小组主

席和秘书处共同签字，由联盟顾问小组决定采取有

关措施。在任何情况下，都会以官方信件的方式正

式通知当事实验室联盟顾问小组做出的决定。该信

件由联盟顾问小组主席和秘书处共同签字。

5   恢复成员资质
只要导致临时终止成员资质和降级为有限制

条件成员的不符合项已经被消除，那么这两项措施

可以解除。在这种情况下，当事实验室需要向联盟

秘书处提交一份正式申请和书面的证据，以证明之

前的不符合项已经被改正。在下一次联盟顾问小组

上对恢复成员资质事宜进行讨论，并将讨论结果通

知当事实验室，在下一次年会上公布。

6   与有关方面的沟通和报告
在年度会议上，由联盟顾问小组主席报告联

盟现任成员和申请者的实验室信息调查表以及年度

报告。

同样，在年度会议上，由联盟顾问小组主席

报告联盟成员接受外部实验室质量管理体系检查的

情况，以及基本信息数据库信息确认的情况。

根据对联盟实验室工作和相关信息做出的决

定，比如改变成员资质状态，也会在年度大会上进

行报告。

7   加入联盟的申请与审批
联盟欢迎任何符合要求的OMCL申请成为成

员。对于新的申请，联盟顾问小组和秘书处会根据

联盟规定的有关资质要求，来判断实验室是否达到

要求。以下是申请成为联盟成员的程序步骤。

7.1   开始申请

有意向的申请者可以通过非正式的途径联系

秘书处，咨询相关的要求和信息。秘书处会提供相

关信息以及实验室信息调查表，如果出现申请者达

不到要求的条件时，比如申请者是私立实验室或者

不是欧洲药典委员会成员/观察员等情况，秘书处

会立即联系申请者，告知其不可能成为联盟成员。

当非正式的咨询完成并确认申请者符合相关

的申请要求时，申请者就向秘书处正式提交书面申

请，标志着申请程序的开始。此时，申请者需要向

秘书处提交一封正式的由国家主管机关或者药品监

管机构负责人签名并标有日期的申请信。同时还要

提交以下材料：

1）填写完整的实验室信息调查表；

2）实验室信息调查表中要求的书面声明和其

他申请材料。

7.2   审核和出具结论

下一步就是秘书处对申请材料进行初审。在

收到所有要求的申请材料30日之内审查完毕。如

果资料不完整，申请者需要在规定时限内补充提

交资料。秘书处同时也会将审查结果向联盟顾问

小组通报。

资料初审完毕后，秘书处将申请信、填写完

整的问卷表及其他文件提交给联盟顾问小组的成

员，要求他们对资料进行详细审查并提出问题。联

盟顾问小组在收到材料后60天之内审查完毕。秘书

处根据顾问小组的审查结果，就审查中发现的问

题和需要补充提交的文件形成一个列表并发给申请

者。申请者在3个月内做出回答，如遇特殊情况，

可以申请延长到6个月。秘书处会将申请者的回答

和提交的补充材料递交给专家顾问小组。如果在规

定期限内申请者没有做出回答，那么秘书处会通知

申请者申请失败。

当所有问题都得到了回答而且要求的补充材

料也都提交后，联盟顾问下周开始讨论授予申请者

联盟成员资质。通常情况下，会在下一次最近的专

家顾问小组会议上讨论。如果是紧急情况，也可以

通过电话会议的形式来讨论。

如果联盟顾问小组认为提交的材料还有问

题，那么就有可能要求申请实验室派出一名代表来

参加一次顾问小组会议或者电话会议/视频会议来

对有关问题做进一步解释。顾问小组也可以要求
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EDQM对申请实验室进行现场检查，检查重点是材

料中有问题的方面，比如说利益冲突、检验公正性

和保密性等。顾问小组所有成员必须在会议上或者

电话会议上达成一致意见。

7.3   后续工作

一旦做出最终决定，秘书处就会在30天内以

书面的形式告知申请者结果。

如果申请被否决，则会告知申请者详细的原

因。一次申请被否决并不意味着今后该实验室不能

再申请，只要该实验室在相关问题上做出改进。

如果申请被批准，则会告知申请者批准的是

何种成员资质（正式成员或准成员）以及相应的权

力范围，比如能够加入专门的分联盟等。除此之

外，该实验室会被列入联盟成员表中，该实验室代

表也会被邀请参加下一届联盟年会。在每年的联盟

年度会议上，顾问小组主席向联盟报告过去一年中

所有受理的申请情况。

8   讨论
欧洲OMCL联盟在欧洲理事会的领导和秘书处

的统一组织协调下，建立了欧盟各国监管机构国家

实验室既独立又联合的一种新型管理和合作模式，

实现了检验资源优化、协同加强、优势互补的全方

位合作局面，为欧洲各国和欧盟的整体药品监管提

供了坚实的技术支撑和必要的实验室资源。同时也

避免了实验室重复建设、仪器设备闲置等浪费资源

的局面[4]。本文通过对欧洲OMCL联盟的管理机制

进行全面的研究和介绍，为我国药检系统进一步增

强系统凝聚力、发挥协同优势、加强管理和制度建

设提供了一定的借鉴和参考。
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