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[摘  要] 药品生产的过程中采取委托生产的方式已经成为世界上比较公认的一种医药生产模式,对于

全球医药行业的发展存在重要的影响。但从目前药品委托生产实际情况进行分析,虽然有建设监管体系,

但在生产阶段依然存在较多的问题,无法满足药品生产的要求,甚至影响药品生产质量。基于此,深入分

析药品委托生产过程的具体情况,完善法律法规的制定实施,对各生产环节进行审查,进而提高药品委托

生产监管水平,为医药行业的高质量发展产生积极作用。 
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[Abstract] The use of commissioned production in the process of drug production has become a widely 

recognized pharmaceutical production model in the world, which has a significant impact on the development 

of the global pharmaceutical industry. However, based on the current situation of entrusted drug production, 

although a sound regulatory system has been established, there are still many problems in the production stage, 

which cannot meet the requirements of drug production and even affect the quality of drug production. Based 

on this, in-depth analysis of the specific situation of the drug commission production process, improvement of 

the formulation and implementation of laws and regulations, review of various production processes, and 

thereby improve the regulatory level of drug commission production, will play a positive role in the 

high-quality development of the pharmaceutical industry. 
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委托生产是全球范围内比较常见的一种加工模式,可以叫

做委托加工、专业代工、贴牌生产等,其英文缩写为“OEM”

(Original Equipment Manufacture),主要指的是委托企业根据

自身生产要求委托相关企业进行产品生产。受托企业加工完成

之后,由委托企业进行检验检测,在合格后贴有委托企业的厂家

标识,然后再进行销售。该模式使得委托企业生产加工效率和生

产速度得到提升,也能够降低生产过程成本,实现生产水平的全

面提升。药品作为非常特殊的商品,在生产的过程中选择委托生

产方式已经成为药品生产行业的必然模式。通过委托生产的方

式尽快进行成本回收,生产效率不断提升,也能够加速资金回笼,

对药品行业的高质量发展存在重要意义[1]。近年来我国药品委

托行业发展速度加快,主要是由具备相关资质的委托方将药品

生产的任务交付给具有生产资质的生产企业进行生产,使得药

品生产加速,委托企业资金回笼速度加快。在整个药品委托生产

的过程中,委托方和受托方必须严格遵守国家法律法规标准,各

项措施都必须在法律框架之下进行,进而保证药品委托生产有

序完成,提高药品生产的质量。现代社会发展之下,药品委托行

业发展速度加快,但经过分析发现在委托生产的过程中依然存

在较多问题,必须做出改进和调整才能对药品委托生产行业的

发展产生积极作用。 

1 我国药品委托生产的基本情况 

1.1药品委托生产企业的审批流程 

凡是在我国境内申请的药品委托生产企业,其按照如下流

程审批： 

1.2药品委托生产的双方责任 

在未试点药品上市许可持有人(marketing authorization 

holder,MAH)制度执行的情况下,我国法律法规规定药品委托生

产的双方应严格执行法律要求,具备诸多限制条件,从而保证药

品委托生产能顺利进行,确保药品生产的质量符合要求。 

1.2.1委托方责任 
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申请：委托方企业向所
在地省级食品药品监督

管理局提出申请

受理：检查申请材料的
完整性、格式正确性，
验证申请材料的真实性，
发放《受理通知书》

审查：自受理20个工作
日内对申请材料进行技

术审查

复查：如需现场检查，
40个工作日内对受托企
业现场生产检查并出具

检查报告

审定：通过后10个工作
日内下发《委托生产批
件》，否则书面通知申

请企业说明理由

 

我国立法要求委托方必须是拥有与拟委托生产的药品对应

药品生产质量管理规范(GMP)证书且有拟委托生产药品的批准

文号的药品生产企业。根据目前药品委托行业的生产要求,委托

方并不进行药品生产,只需要在受托方生产的过程中提供技术

方面的支持并落实质量监管工作,进而提高生产水平。由此可见,

药品生产委托方必须是持有GMP证书的企业,从而保证生产能够

顺利进行,药品生产效果也能达到标准。委托方还要对受委托企

业进行全面审查评估,以确保受托方能够生产出合格的产品。委

托方向受托方提供必要的资料,让受托方了解生产药品的相关

信息,完成药品委托生产工作。委托方尽可能进行生产过程的全

面监管,从而确保生产药品的质量达到要求。 

1.2.2受托方责任 

受托方必须持有国家发布GMP证书,经过相关部门的审批通

过,进而确保生产药品符合相关要求。受托方有相关的资质和能

力完成药品委托生产工作,使药品生产顺利进行,且能保证产品

的质量合格[2]。 

1.2.3委托药品合同 

药品委托生产开始前,由委托方和受托方进行合同签订,约

定生产产品的质量以及双方权利、责任等,并严格按照规定程序

进行生产。在整个生产阶段双方都要按照合同内容要求开展工

作,比如采购、取样、检验等都由相关单位人员进行工作。对于

在生产的过程中存在的纠纷,由双方按照合同要求保护自身合

法权益。 

1.3药品委托生产 

从我国药品委托生产以及监管实际情况展开分析,有很多

环节控制风险能力相对较为薄弱,和欧美等国家对比,我国法律

法规对于药品生产方面监管存在一定的缺陷,这就使得药品生

产监管效果无法提升。而在整个药品委托生产的阶段,需严格按

照国家发布的法律法规要求,在相关权属范围内进行生产,进而

保证生产产品质量合格。同时,针对违法违规进行委托生产的单

位或者个人必须处以严厉的惩罚才能保证生产过程不受影响,

生产效果达到要求。 

2 药品委托生产的风险 

药品委托生产就是在双方都认可的情况下签订药品委托合

同,使得受托方和委托方都能从中获益,也能促进我国医药行业

的发展。药品委托生产使得委托方减少自身投入,缩短回报周期,

并且不会影响药品的销售,提高药品生产水平,也能提升资源利

用率。委托双方通过通力合作提高药品生产水平,保证自身合法

权益,对于药品生产效果提升产生积极的作用[3]。但从目前我国

药品委托生产实际情况进行分析,具体运行的环节还存在如下

风险问题： 

2.1监管难度较高 

由于很多药品企业在委托生产时,通常会委托多家企业同

时进行相同药品的生产,生产线数量比较多,生产药品的数量也

比较多,这就导致在监管的过程中人力不足,难以实现全面监

管。与此同时,很多委托企业在生产的过程中存在不守法的情况,

组织多处生产基地进行非法生产活动以降低生产成本,这使得

生产过程中监管难度升高,无法满足生产监管的要求。 

2.2生产管理不足 

药品委托生产的过程中,在委托生产时生产管理不足的情

况比较常见,尤其是很多企业过度关注自身经济效益,没有全面

落实药品生产过程中质量监督管理措施,导致药品生产监督管

理效果无法提升。与此同时,药品委托生产时失控的现象比较常

见,特别是一些企业本身质量控制体系建设不完善,或者质量监

督管理效果无法提升,对于最终的药品生产水平提升造成负面

影响。 

2.3委托生产执行中的风险 

委托方生产的过程中选择的设备类型、工作原理等方面存

在偏差,或者工艺没有经过验证导致生产产品质量不能达到要

求。第二,受托方在选择原材料供应单位时,没有从委托方的角

度进行分析,或者选择的供应单位并未在国家相关部门进行注

册备案,亦或者选择检验的方法不合理导致生产的药品存在严

重的偏差和风险。第三,委托方在确认受托方的生产能力、专业

技术水平等方面并未进行全面考察,或者受托方存在资料造假

的情况,导致生产的过程中能力不足,影响生产药品的质量。第

四,委托方没有针对药品生产的实际情况进行受托方生产人员

的专业技能培训和考核,导致生产的过程中技能水平比较低。与

此同时,很多受托方的生产人员过度依赖自己的经验,没有考虑

到药品生产的特殊性,导致药品生产的环节存在严重的质量缺

陷问题。第五,委托方没有将委托生产药品的全部资料提供给受

托方,也没有对生产过程进行全面监管。由于委托方的相关资料

具备较高的机密性,也是提升自身核心竞争力的关键,所以在给

受托方提供文件时往往存在一定的保留,这使得受托方在生产

时并未按照相关要求进行。除此之外,委托方对生产过程进行监

管不到位,导致产品生产质量无法有效提升。 

3 委托生产日常监管策略分析 

3.1严格执行国家MAH制度,落实现场巡查。 

药品委托生产的委托方以及受托方必须严格执行国家法律

法规标准,落实MAH制度,保证生产作业达到标准要求,提高药品

生产水平。国家相关部门作为执法部门应给予药品委托企业相

关的权利,并积极配合药品委托企业进行全面的检查,保证药品



中医药研究前沿 
第 6 卷◆第 3 期◆版本 1.0◆2024 年 

文章类型：论文 刊号（ISSN）：2705-1374(P) / 2705-1382(O) 

Copyright  c  This work is licensed under a Commons Attibution-Non Commercial 4.0 International License. 28 

Frontiers of Chinese Medicine Research 

委托生产过程有效监管,提高监管水平。在药品委托生产监管的

过程中,采取跨区域、多部门协作的方式对检查人员进行全面培

训教育,形成完善合作工作机制,保证药品委托生产能够有序完

成。与此同时,药品委托生产的过程中,委托方应落实日常监管

工作,督促受托方严格执行相关国家制度要求。如果在药品委托

生产的过程中,委托方监督管理的阶段发现受托方并不能满足

药品生产要求,或者相关的技术能力不能达到标准应及时终止

合作,防止药品生产的过程中存在严重缺陷。此外,药品委托方

对受托方的相关资质文件进行全面审查,并且考察受托方的质

量管理体系,如果存在缺陷或者质量管理体系不完善需终止合

作,禁止生产相关药品,以免造成产品质量问题[4]。 

3.2建设完善信用评级制度,选择信誉度较高的企业生产 

药品委托企业通过信用评级制度确定最佳受托方,按照如

下工作展开：第一,采用信用评级制度约束受托方企业,如果发

现信用评级比较低应终止合作,禁止一些信用评级不合格的企

业进入到药品生产序列中。第二,动态化进行科学统筹,提高药

品委托生产监管水平。比如在药品委托生产监管的过程中,完善

企业年度信息申报,通过在线填报、及时更新等方式进行全面沟

通。委托企业组织专业技术人员进行专项检查,明确委托风险等

级,并且建设动态化风险监管工作模式。根据监管过程中确定的

风险明确风险主体,划定风险等级,并且合理进行风险预判,提

高动态化监管水平。 

3.3采取精细化监管措施 

药品委托生产企业监管的过程中,采取精细化监管模式,提

高药品监管水平。委托企业根据国家相关法律法规标准明确监

管工作要求,转变监管思想和思路,弥补传统监管模式中的不足,

提高精细化监管水平。第一,针对药品委托生产的实际情况,采

取针对性监管措施,明确监管工作要求并且落实到实际中。第二,

深入探讨“互联网+监管”的方式,采取先进互联网措施对药品

生产过程中进行全面的监管,提升监管工作水平。第三,药品委

托生产的过程中由委托企业定期进行药品生产情况抽检和不定

期随机检查,形成完善监管工作体系,确保药品委托生产过程顺

利完成,且能够保证药品生产的质量和安全达到要求。 

3.4建设协同监管工作机制 

药品委托生产的过程中建设协同监管工作机制,采用跨区

域监管的方式,使得各环节监管工作有序进行,保证监管工作效

果达到要求。第一,从国家层面上对药品委托生产过程进行全面

的监管和指导,通过打造药品智慧化监管平台,明确监管生产的

各项要求,并且实现区域之间的数据共享,进而保证监管活动顺

利进行。第二,药品生产的阶段建设跨区域委托生产检查员工作

团队,落实各项培训教育,使得各级人员具备较高的监管工作水

平。与此同时,在工作过程中对各级人员的工作情况进行全面考

核,提高监管人员的综合素质和能力,满足药品生产监管工作要

求[5]。 

3.5规范委托双方签订委托合同 

药品委托生产时,委托合同作为重要的法律文件,具有法律

效力,也是约束双方职责和权限的重要文件。针对我国药品委托

生产的实际情况,由国家相关部门作为主导,制定标准化药品委

托生产合同,并且生产时严格按照合同要求。委托生产合同的订

立达到标准化要求,避免因为合同条款存在不清晰、不准确或者

漏洞的情况造成药品委托生产监管无法达到要求。与此同时,

药品委托合同的签订必须以我国药品委托生产实际情况作为基

础,积极学习其他发达国家的先进经验,弥补法律漏洞,使得合

同更具完善性、可靠性。除此之外,在药品委托监管执行的阶段,

针对目前合同监管的实际情况,落实各项监管措施,使得各项合

同内容都能有序执行,进而提高药品委托生产的质量水平。 

4 结束语 

药品委托生产是非常重要的生产模式,融合多方面企业的

资源,提高生产效率和水平,对我国药品行业的全面发展有积极

作用。该模式可实现资源和利益共享,降低生产成本,提高医药

行业的整体竞争力,对医药产业发展有积极的作用。但是也要看

到,目前的药品委托生产中还存在较多的风险问题,影响药品生

产的质量和效率。基于此,监管部门全面落实各项监管措施,形

成完善监管工作体系,保证药品生产过程顺利完成,日常监管工

作有序进行,进而提高药品生产效率和质量。 
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