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摘要 针对当前兽药企业生产存在的兽药 GMP执行力不强、质量管理环节亟待加强、生产管理等重要岗位

人员培训不到位、物料管理制度执行不够严格问题，提出强化对兽药生产企业监管、严格兽药监督抽检和兽药残

留监控、加大假劣兽药案件查处力度的具体监管对策。
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兽药质量事关动物疾病疗效、疫病防控成效，

动物产品安全。强化兽药生产企业监管，是保障兽

药投入品质量安全的重要措施。

1 当前兽药企业生产存在的问题

兽药 GMP执行力不强。兽药 GMP是兽药生产

企业必须遵守的准则，是保证生产优良兽药的科学

管理体系。但有的兽药生产企业的生产车间内缺少

温湿度控制、防虫、防鼠等设备，生产、检验设备没

有制定使用、维修和保养规程，无状态标识；各类记

录尤其是批次生产记录、批次检验记录、清场记录

缺失或记录不全，数据不完整，可追踪性不强；仓储

区的温湿度控制达不到储存要求，未按规定监测和

记录，原辅材料、兽药成品出入库等各项记录不全，

库房内包材、药品摆放混乱，货位卡放置不到位；企

业不按要求定期组织自检，自检报告和自检记录缺

失等。

质量管理环节亟待加强。部分化药生产企业质

量检验室仪器设备不按规定及时进行效验，仪器设

备维护保养不及时、不到位；有的兽药生产企业化

验室未设置毒品柜和阴凉留样室，不按要求保存试

剂或试剂超过有效期、无配制记录；不定期对成品

留样进行检测，取样、检验、留样检测报告缺失或记

录不全。

生产管理等重要岗位人员培训不到位。部分兽

药生产企业只注重对从事生产操作及检验的人员

进行重点培训，对企业法定代表人、从事兽药生产、

质量管理的负责人未进行培训或培训内容不全，对

维修、辅助人员没有进行卫生、微生物基础知识、洁

净作业等方面的培训，管理人员对职责范围内的要

求不了解，培训缺乏针对性、有效性，效果不明显。

物料管理制度执行不够严格。对物料供应商的

生产管理、质量管理、生产环境、执行质量标准等了

解不够，未能选择技术能力强、质量有保证的企业

作为定点供应商，不能严格按物料贮存要求控制温

（湿）度，取样设备不符合要求，物料发放手续不健

全，未严格落实兽药 GMP管理规定。

2 强化兽药企业安全监管对策

强化对兽药生产企业监管。兽药监管部门要依

据《兽药管理条例》等相关法规，强化兽药生产企业

监管，落实企业主体责任，强化企业是兽药质量安

全第一责任人意识，督促企业健全安全生产的责任

管理体系，加强兽药生产全过程、全方位质量控制，

切实提高企业兽药产品质量可控能力。

加强兽药 GMP复验收后续监管。监督生产企

业严格执行兽药 GMP制度，确保在生产环节兽药

GMP规范运行，保障兽药产品质量安全；严格落实
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兽药 GMP企业检查制度，防止兽药生产企业在兽

药 GMP验收后和在具体执行兽药 GMP过程中出

现“两层皮”现象；不断完善兽药 GMP企业动态监

管工作机制，落实兽药生产质量监管责任；监督生

物制品企业严格执行兽药批签发制度，加强生产工

艺流程各环节质量控制，强化兽药生产源头监管。

严格兽药监督抽检和兽药残留监控。认真开展

兽药监督抽检和残留监控工作，加强突击检查，加

大监督抽检和抽查力度，扩大监督抽查范围，提高

兽药监督抽检和残留监控的针对性和实效性，对故

意、恶意制假售劣的违法违规行为，要依法从重处

罚。

加大假劣兽药案件查处力度。加大对农业部兽

药质量通报的非法企业假兽药、合法企业回函确认

非该企业的假兽药、套用或伪造文号假兽药的查处

力度，对群众举报或检查中发现生产假劣兽药的

“黑窝点”，要深挖严查，绝不姑息。要认真做好案件

线索的排查梳理，拓展案源渠道，及时准确掌握制

售假劣兽药的违法证据，依法严厉打击制售假冒伪

劣、非法添加等违法行为。加强部门沟通，深挖假劣

兽药制售源头，采取挂牌督办、集中办案、联合查案

等形式严查大案要案，坚决杜绝“有案不立、以罚代

查”。对线索明显、影响面大的假劣兽药违法案件，

请有关部门介入，坚决捣毁制假售假窝点。

摘要 从外部因素、内部因素分析了当前动物卫生监督管理存在的主要问题，并提出相应的对策。
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动物卫生监督[1]是一项关系民生的重要工作。

动物卫生监督工作到位与否，直接关系着肉食品安

全和畜牧业的持续健康发展，“三鹿奶粉”事件、“苏

丹红”事件、“瘦肉精”事件以及高致病性禽流感疫

情的不时发生，严重威胁到人类生命和畜牧业的发

展。如何搞好动物卫生监督管理工作，本文详细介

绍济源“新模式”，以供参考。

1 制约基层动物卫生监督管理的主

要问题

1）外部因素。

①法律意识不强。饲养场：一是病死畜禽乱抛

乱弃、不履行行政许可（建场许可、检疫许可）、不配

合动物卫生监督机构的监督管理等。二是大防疫意

识淡薄，重免疫、轻消毒，重免疫、轻检测，重小环

境、轻大环境（各人自扫门前雪）。经纪人、经营户：

执行凭证凭标凭章经营的自觉性不强、利益驱动违

法经营、不配合动物卫生监督机构的监督管理等。

②政策调动性不强。在全民法律意识没有达到

法律所预期的要求时，通过政策杠杆，促进相对人

的自律就显得越发有力。没有生猪出栏大县的奖补

政策，过去，本级政府的扶持政策与动物卫生监督

管理相互衔接得不紧密。因此，通过政策引导养殖

场户进行标准化生产和科学防控重大动物疫病存

在着明显不足。

2）内部因素（自身因素）。

①责任心不强，工作的积极性、主动性不高。不

是大家做得不好，不是大家不想好好工作，也不是

大家不想干出成绩。究其原因，关键是机制不活，责

任制体系不健全，吃大锅饭。

②法律、法规及政策宣传重视不够。宣传工作

是干好一切工作的先导，从业者认识上不去，只是
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