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［摘　 要］ 　 对我国实施兽药生产质量管理规范以来兽药生产许可管理的发展情况进行了简要回顾

和总结，分析了兽药生产许可和 ＧＭＰ 申报审查工作中遇到的常见问题，并对今后进一步做好兽药

生产许可管理工作提出思考和建议。
［关键词］ 　 兽药生产许可；管理；建议

作者简介： 安洪泽，硕士，助理研究员，从事兽药 ＧＭＰ 技术审查和管理工作。

通讯作者： 高艳春。 Ｅ－ｍａｉｌ： ｇａｏｙａｎｃｈｕｎ＠ ｉｖｄｃ．ｏｒｇ．ｃｎ

Ｃｏｎｓｉｄｅｒａｔｉｏｎ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ Ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ Ｌｉｃｅｎｓｅ Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ

ＡＮ Ｈｏｎｇ－ｚｅ， ＣＨＥＮ Ｓｈａ－ｓｈａ， ＧＡＯ Ｙａｎ－ｃｈｕｎ∗， ＴＩＡＮ Ｃｈｕｎ－ｙａｎ
（Ｃｈｉｎａ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ Ｃｏｎｔｒｏｌ， Ｂｅｉｊｉｎｇ １０００８１， Ｃｈｉｎａ）

　 　 Ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇ ａｕｔｈｏｒ： ＧＡＯ Ｙａｎ－ｃｈｕｎ， Ｅ－ｍａｉｌ： ｇａｏｙａｎｃｈｕｎ＠ ｉｖｄｃ．ｏｒｇ．ｃｎ

Ａｂｓｔｒａｃｔ： Ｉｎ ｔｈｉｓ ｐａｐｅｒ， ｔｈｅ ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ ｌｉｃｅｎｓｅ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｗａｓ ｒｅｖｉｅｗｅｄ
ｃｏｍｂｉｎｅｄ ｗｉｔｈ ｔｈｅ ａｕｔｈｏｒ＇ｓ ｙｅａｒｓ ｏｆ ｐｒａｃｔｉｃａｌ ｗｏｒｋ， ｔｈｅ ｒｅｐｒｅｓｅｎｔａｔｉｖｅ ｐｒｏｂｌｅｍｓ ｗｈｉｃｈ ｅｎｃｏｕｎｔｅｒｅｄ ｉｎ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ
ｄｒｕｇ ＧＭＰ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｗｅｒｅ ｓｕｍｍａｒｉｚｅｄ， ａｎｄ ｔｈｅ ａｕｔｈｏｒ ＇ｓ ｔｈｉｎｋｉｎｇ ｏｎ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ＧＭＰ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｗａｓ
ｐｒｏｐｏｓｅｄ ａｓ ｗｅｌｌ．
Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ： ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇｓ ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ ｌｉｃｅｎｓｅ； ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ；ｓｕｇｇｅｓｔｉｏｎ

　 　 自 ２００６ 年强制实施兽药生产质量管理规范

（以下简称《规范》）以来，兽药生产企业由以往手

工作坊式生产转变为现代化和标准化生产模式，厂

房设施等硬件及管理水平不断提高，从业人员素质

不断增强，行业整体水平有了较大幅度提升。 ２０１５

年农业部农办医〔２０１５〕１１ 号［１］ 文件要求“兽药生

产许可证核发”事项自 ２０１５ 年 ２ 月 ２４ 日起下放至

省级人民政府兽医行政主管部门，宣告农业部直接

管理兽药生产许可证行政审批事项的时期结束，开

启了兽药生产许可事项审批权完全下放至省级有

关部门的新模式。 本文简要的回顾和总结了我国

兽药生产管理的发展情况，梳理了兽药生产许可管

理工作中的问题，并对今后工作提出了思考和建议。

１　 兽药生产许可管理的发展

１．１　 兽药生产企业概况 　 随着《规范》全面实施，

兽药生产企业数量由 ２００６ 年的 ７００ 余家增加到

２０１６ 年 １０ 月底 １８４２ 家。 其中，中化药生产企业

１７４１ 家，生物制品生产企业 １０１ 家（统计数字来自

于农业部兽药 ＧＭＰ 工作委员会办公室）。 根据农

业部农办医 ［２０１６］ ２０ 号文［２］，兽药生产线共分
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２４ 类，其中，中药化药 ２０ 类，生物制品 ４ 类。 截止至

２０１６ 年 １０ 月底，全国共有中化药生产线 １００７４ 条，
其中粉剂、散剂、预混剂生产线 ４０５３ 条，占全部的

４０．２４％；全国共有生物制品生产线 ４９８ 条，其中细

胞毒活疫苗、胚毒灭活疫苗、细胞毒灭活疫苗、胚毒

活疫苗和细菌灭活疫苗数量位居前五，共 ３３３ 条，
占生产线总数的 ６６．８６％。 经过 １０ 年的发展，兽药

生产企业在管理理念、生产设备、生产工艺等方面

都有着巨大的变化，从原来的小作坊生产方式逐渐

发展为现代化程度日趋提高的流水线生产，逐步从

以小型企业为主转变为以中型企业为中坚力量的

产业构成，其中生物制品企业呈现出以大、中型企

业为主的良好趋势，生产效率和产品质量都有了巨

大的提高。
１．２　 兽药生产许可的管理法规和技术标准　 兽药

生产许可的管理法规和技术标准不断完善。 ２００４
年国务院令第 ４０４ 号颁布实施了《兽药管理条例》，
有关内容于 ２０１４ 年、２０１６ 年开展了 ２ 次修订。 现

行各项兽药管理法规均依据《兽药管理条例》制定

和实施，包括《兽药生产许可证核发有关工作的通

知》《规范》 《兽药生产质量管理规范检查验收办

法》《兽药 ＧＭＰ 检查验收评定标准》 《兽医诊断制

品生产质量管理规范》 ［３］ 《兽医诊断制品生产质量

管理规范检查验收评定标准》 ［４］ 《新建兽用粉剂、
散剂、预混剂 ＧＭＰ 检查验收细则》 ［５］等管理法规和

技术标准。
１．３　 不同时期的管理模式

１．３．１　 《兽药 ＧＭＰ 证书》 《兽药生产许可证》分部

门管理模式 　 ２００６ 年 １ 月至 ２０１２ 年 ２ 月，《兽药

ＧＭＰ 证书》作为申请兽药生产许可证前置条件，由
农业部兽药 ＧＭＰ 工作委员会办公室（以下简称“农
业部兽药 ＧＭＰ 办公室”）管理。 获得《兽药 ＧＭＰ
证书》后，方可向农业部申请《兽药生产许可证》。
不需要进行兽药 ＧＭＰ 验收的《兽药生产许可证》信
息变更等审批事项的，由企业直接向农业部申请。
分部门管理模式办事流程见图 １。
１．３．２　 农业部集中管理模式　 ２０１２ 年 ２ 月至 ２０１５
年 ２ 月，兽药 ＧＭＰ 管理纳入兽药生产许可证核发

行政审批事项。 申请资料由农业部行政审批综合

办公室受理。 农业部审批通过后，经农业部行政审

批综合办公室同时向企业核发《兽药 ＧＭＰ 证书》和
《兽药生产许可证》。 农业部集中管理模式办事流

程见图 ２。

①～④为《兽药 ＧＭＰ 证书》核发审批流程； Ｉ 至 ＩＩ 为《兽药生产许可证》核发审批流程

①～④ ｆｏｒ ａｐｐｒｏｖａｌ ｐｒｏｃｅｓｓ ｏｆ《Ｃｅｒｔｉｆｉｃａｔｅ ｏｆ ＧＭＰ ｆｏｒ Ａｎｉｍａｌ Ｄｒｕｇｓ》； Ｉ～ ＩＩ ｆｏｒ ａｐｐｒｏｖａｌ ｐｒｏｃｅｓｓ ｏｆ《Ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ Ｌｉｃｅｎｓｅ ｆｏｒ Ａｎｉｍａｌ Ｄｒｕｇｓ》

图 １　 分部门管理模式办事流程图

Ｆｉｇ．１　 Ｆｌｏｗｓｈｅｅｔ ｏｆ ｄｉｖｉｓｉｏｎａｌ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｍｏｄｅｌ

１．３．３　 省级兽医行政管理部门审批，生产许可信息

备案管理模式　 ２０１５ 年 ３ 月，兽药生产企业向省级

兽医行政管理部门申请《兽药生产许可证》核发，省
级兽医行政管理部门对申请资料进行受理审查，组
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织兽药 ＧＭＰ 检查验收，通过检查验收的企业核发

《兽药 ＧＭＰ 证书》和《兽药生产许可证》。 省级兽

医行政管理部门完成《兽药 ＧＭＰ 证书》和《兽药生

产许可证》的核发、变更、注销等工作后，将有关信

息报农业部和农业部兽药 ＧＭＰ 办公室备案。 省级

兽医行政部门审批管理模式办事流程见图 ３。

①至⑥为需要兽药 ＧＭＰ 验收《兽药 ＧＭＰ 证书》《兽药生产许可证》审批流程；Ｉ 至 Ｖ 为不需要兽药 ＧＭＰ 验收的《兽药生产许可证》核发审批流程

①～⑥ ｆｏｒ ａｐｐｒｏｖａｌ ｐｒｏｃｅｓｓ ｎｅｅｄｅｄ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ＧＭＰ ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ ｏｆ《Ｃｅｒｔｉｆｉｃａｔｅ ｏｆ ＧＭＰ ｆｏｒ Ａｎｉｍａｌ Ｄｒｕｇｓ》《Ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ Ｌｉｃｅｎｓｅ ｆｏｒ Ａｎｉｍａｌ Ｄｒｕｇｓ》；

Ｉ～Ｖ ｆｏｒ ａｐｐｒｏｖａｌ ｐｒｏｃｅｓｓ ｏｆ《Ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ Ｌｉｃｅｎｓｅ ｆｏｒ Ａｎｉｍａｌ Ｄｒｕｇｓ》ｎｏｔ ｎｅｅｄｅｄ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ＧＭＰ ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ

图 ２　 农业部集中管理模式办事流程图

Ｆｉｇ．２　 Ｆｌｏｗｓｈｅｅｔ ｏｆ ｃｅｎｔｒａｌｉｚｅｄ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｍｏｄｅｌ ｏｆ Ｍｉｎｉｓｔｒｙ ｏｆ Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒｅ

①至②为《兽药 ＧＭＰ 证书》《兽药生产许可证》审批流程；③为《兽药 ＧＭＰ 证书》《兽药生产许可证》信息备案流程

①～② ｆｏｒ ａｐｐｒｏｖａｌ ｐｒｏｃｅｓｓ ｏｆ《Ｃｅｒｔｉｆｉｃａｔｅ ｏｆ ＧＭＰ ｆｏｒ Ａｎｉｍａｌ Ｄｒｕｇｓ》《Ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ Ｌｉｃｅｎｓｅ ｆｏｒ Ａｎｉｍａｌ Ｄｒｕｇｓ》；

③ｆｏｒ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｒｅｃｏｒｄ ｏｆ 《Ｃｅｒｔｉｆｉｃａｔｅ ｏｆ ＧＭＰ ｆｏｒ Ａｎｉｍａｌ Ｄｒｕｇｓ》《Ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ Ｌｉｃｅｎｓｅ ｆｏｒ Ａｎｉｍａｌ Ｄｒｕｇｓ》

图 ３　 省级兽医行政管理部门审批管理模式办事流程

Ｆｉｇ．３　 Ｆｌｏｗｓｈｅｅｔ ｏｆ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｍｏｄｅｌ ｏｆ ｐｒｏｖｉｎｃｉａｌ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｖｅ ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ

２　 兽药生产许可管理中的问题

２．１　 部分《规范》要求存在技术标准“过时”和“空
缺”的情况　 随着兽药 ＧＭＰ 的实施，兽药企业厂房

设施等硬件及管理水平不断提高，人员素质不断增

强，行业整体水平有了较大幅度的提升，２００２ 年发

布的《规范》，其中部分内容不再适应新产品工艺和
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管理模式的要求。 近年来，为了参与国际化竞争，
一些大型企业厂房洁净级别和监测方式率先与国

际接轨，已高于目前《规范》中标准。 一些高度自动

化生产设备的出现，将计算机管理模式引入了兽药

生产管理，而《规范》中对计算机管理等缺乏明确规

定，对先进设备的要求也比较笼统，未能对不同类

型的设备进行细化、分类，缺少对性能、参数范围的

明确要求。
２．２　 新建的粉剂、散剂、预混剂生产线兽药 ＧＭＰ
检查标准缺失 　 农业部第 １７０８ 号公告要求，停止

受理兽用粉剂、散剂、预混剂生产线和转瓶培养生

产方式的兽用细胞苗生产线兽药 ＧＭＰ 验收申请。
同时发布了《新建兽用粉剂散剂预混剂 ＧＭＰ 检查

验收细则》，对粉剂散剂预混剂生产线的建设提出

了要求，但尚未出台新建粉剂散剂预混剂的兽药

ＧＭＰ 检查标准，致使一些企业虽然根据要求新建

了上述生产线，由于没有检查标准不能完成兽药

ＧＭＰ 检查验收，不能取得有关生产线产品的生产

许可，给企业带来一定的经济损失。
２．３　 产品同质化严重　 截至 ２０１６ 年 １０ 月，兽药生

产企业共有有效批准文号 １０６７４２ 个，其中中化药

１０４８７５ 个，生物制品 １８６７ 个。 根据《兽药典》、兽
药国家标准汇编等质量标准申报的文号占总文号

数量的 ９０％以上。 兽药生产企业盲目追求文号的

数量。 获取文号最多的企业，其有效批准文号将近

４００ 个。 多达 ５０ 多家企业获得 ２００ 个及以上文号。
常规兽药产品同质化严重。 以氟苯尼考为例，其相

关制剂各规格文号被申报获批 ４０００ 余次，几乎每

个兽药生产企业都有上述产品，同质化竞争严重。
２．４　 兽药生产许可信息备案和信息公开时效性有

待提高　 兽药生产许可行政审批事项下放后，农业

部办公厅发布关于兽药生产许可证核发下放衔接

工作的通知（农办医〔２０１５〕１１ 号），要求《兽药生产

许可证》核发、换发、变更、补发、吊销、注销等工作

完成后 ５ 个工作日内，将有关兽药生产许可信息报

农业部兽医局和农业部兽药 ＧＭＰ 办公室备案。 目

前各省采用邮寄方式报送纸质审批信息，同时为方

便后期审批信息公开，以电邮方式报送有关审批信

息。 现有报送方式，耗时长，如遇错误信息，往复修

改更会拖慢了信息备案和信息公开的速度，并影响

企业后续产品批准文号的申报。
３　 进一步做好兽药生产许可管理工作的思考及建议

３．１　 修订《规范》，提高和填补兽药生产技术要求

尽快开展《规范》的修订工作，从提升生产厂房及相

关设施要求入手，重新制定洁净区洁净级别静态和

动态标准，无菌兽药生产线洁净区功能间洁净级别

实施动态监控；引入计算机管理等新管理模式，引
导提升行业现代化管理水平；对不同类型高新生产

设备进行细化、分类，明确对设备性能和参数范围

的管理。 通过提高和补充技术要求，加速过滤、淘
汰管理和技术落后的企业，增强大中型企业的市场

竞争力。
３．２　 加快制定新建粉剂散剂预混剂生产线检查

标准　 为配合《新建兽用粉剂散剂预混剂 ＧＭＰ 检

查验收细则》落实，做好新建兽用粉剂散剂预混剂

兽药 ＧＭＰ 的检查验收工作，解决企业生产需求，应
加快制定新建粉剂散剂预混剂的检查标准，同时为

避免管理上出现同一生产线不同检查标准的情况，
应结合《规范》修订，提高粉剂散剂预混剂生产线的

建设条件，对于按照现行《规范》要求建立的有关生

产线，给予一定的改造过渡期，实现同一生产线检

查标准唯一。
３．３　 兽药生产许可实施按产品验收管理 　 目前，
兽药生产许可证载明的生产范围为生产线名称，兽
药产品批准文号是根据兽药生产许可证载明的生

产线进行核发。 企业在申请兽药生产许可证时，每
条生产线仅要求试生产 ２ 个国家质量标准的产品

即可。 由于同一条生产线包括的产品种类很多，有
些企业为了满足市场竞争需要，常常在申请 ＧＭＰ
检查验收时试生产 ２ 个产品取得该生产线生产资

格后，申请该生产线所能生产产品的全部批准文

号，但这些文号的实际使用率仅为 ６０％左右，也造

成了产品严重同质化。 而且随着新兽药的不断推

出，其所需生产条件可能会与现有生产线条件存在

较大差异，导致后续在兽药产品批准文号审批过程

中遇到很多问题。 因此，兽药生产许可实施按产品

·６７·
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验收的管理方式应更符合实际管理需要。 同时，如
果将按产品验收的方式与生物等效性试验等技术

手段相结合，不仅能够筛选出安全性高，疗效好的

优质兽药，还可从根本上改变产品同质化和产能过

剩的现状。
３．４　 兽药生产许可证信息备案核查应走信息化

道路　 目前，在兽药生产许可证核发工作下放至省

级以后，兽药生产许可证信息实施备案核查管理。
信息备案是在企业取得有效证书之后，如备案信息

有误，延误信息录入国家兽药基础数据库，会影响

企业后续申请兽药产品批准文号和产品二维码等

工作。 在实际工作中，由于报送时效性差，在信息

填写错误需要更正时，有关资料往返邮寄需要耗费

时间，证书的回收、更正和信息再报送导致基础数

据录入工作反复等因素，导致信息备案工作需要花

费大量的时间和人力，引入信息化管理来解决这个

难题迫在眉睫。
通过设计搭建省级行政审批部门到农业部的

行政审批数据报送、核查、查询统计信息化平台，最
大限度地进行信息交流和共享，解决反复录入造成

的效率低、易出错的难题。 同时，信息化的管理模

式还可以探索数据计算机判断和辅助填写信息等

智能化功能，实现工作质量和效率的大幅度提升，
节省行政成本。

综上，是笔者结合自身工作实践经验对进一步

做好兽药生产许可管理工作的一点思考。 未来，政
策和管理方式仍会向着不断完善政策法规和技术

标准，不断加强监督管理，不断提高行政效率的方

向继续转变，将会为兽药行业发展提供更及时的政

策和技术引导，为行业发展提供更优质的服务。
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