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［摘　 要］ 　 结合兽药行业发展现状与特点，分析了“放管服”改革背景下兽药审批与监管面临的新

形势与新要求，围绕推动服务更加便民高效、监管更加精准有效的工作目标，介绍了江苏通过创新

监管方式，积极探索与构建“互联网 ＋兽药监管”平台的具体做法和实践，以期为“放管服”改革背景

下开展兽药监管工作提供参考。
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　 　 ２０１６ 年 ５ 月 ９ 日， 国务院召开了全国推进“放
管服”改革电视电话会议，李克强总理在《政府工作

报告》提出，要转变政府职能，深化简政放权，创新

监管方式，增强政府公信力和执行力，建设人民满

意的服务型政府［１］。 按照党中央、国务院 “放管

服”改革的具体要求，近年来各级兽药管理部门积
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极探索，先后取消、下放了一批兽药行政许可事项，
并重点针对审批流程、审批时限和审批权限进行改

革，以逐步扭转“重审批、轻监管”的局面，将重点从

事前审批调整至事中事后监管。 这一转变，在深化

简政放权的同时，对行业管理部门创新监管方式，
加强能力建设也提出了更高的要求。 围绕推动服

务更加便民高效、监管更加精准有效的工作目标，
江苏省积极创新监管方式，探索构建“互联网 ＋ 兽

药监管”平台，推进行业信息化监管，努力提升监管

效能，取得了初步成效。
１　 现状与需求

１． １　 现状

１． １． １ 　 行业现状　 江苏是兽药大省，生产企业数

量众多、产品种类丰富、产业规模居全国前列。 全

省有 １２０ 家生产企业，总数占全国的 ７％左右；生产

的兽药品种涉及原料药、生物制品、畜禽药、水产

药、宠物药和蚕药等，共取得兽药产品批准文号

３１２２ 个；２０１８ 年全省实现兽药总产值 ５８ 亿元；省
内有兽药经营企业 ２３３０ 家，经营品种多达上万种，
年营业额达 ４８． ６ 亿元［２］；全省各类畜禽养殖用药

主体有近 ９８． ３ 万个。
１． １． ２ 　 监管现状　 兽药行业监管覆盖生产、经营

和使用环节全链条，涉及行政许可、日常监督以及

行政执法等工作，具体包括兽药生产许可、兽药产

品批准文号、兽药经营许可、新兽药临床试验、兽药

广告、进口兽药通关单等行政许可事项的现场核查

和材料审批工作，兽药生产、经营企业的日常巡查，
生产、经营和使用环节的兽药质量监管，兽药和兽

药残留监督抽检及专项整治工作开展，兽药违法案

件调查取证查处等。 目前全省共有兽药监管人员

１２６ 名，其中省级专职 ２ 名，市、县级兼职监管人员

１２４ 名（机构改革前统计口径）。
１． ２　 需求

１． ２． １　 推进“放管服”改革的需要　 推进政府监管

职能和方式从注重事前行政审批向事中事后监管

转变，从管理型、粗放型向服务型、精细化转变，从
分散型、封闭型向集约型、开放型转变，是推进“放
管服”改革的重要指导思想，江苏省提出要积极推

行“不见面审批（服务）”，让数据多跑路，让群众少

跑腿的具体改革要求［３］。 兽药行业涉及许可事项

较多且近年来加大了简政放权力度，农业农村部先

后下放兽药生产许可、取消了新兽药临床试验，江
苏省委托、下放了兽用生物制品经营许可、进口兽

药通关单、兽药广告审批等一批行政许可事项。 围

绕优化办事流程、缩短办理时限，加大审批过程和

结果的公开、透明程度，强化对取消、下放许可事项

的事中事后监管等“放管服”改革的具体要求，创新

行业监管方式，实施智慧智能监管和科学有效监

管，是适应当前改革需要的必然途径［４］。
１． ２． ２ 　 提升行业监管水平的需要　 及时、全面了

解掌握兽药行业发展动态，在有限的监管力量下，
对辖区内兽药生产、经营、使用相关情况进行科学

管理与精准运用，对行业主管部门的管理能力与水

平提出更高要求。 同时随着近年来网上销售、物流

销售、上门直销等营销方式的兴起，一些假劣甚至

违禁兽药时有出现并流入到畜禽养殖环节，给畜牧

业生产安全带来影响，而面对市场上真假掺杂的兽

药产品，广大的畜禽养殖场主难以有效识别，甚至

具体从事兽药监管的基层人员也缺乏有效的手段

去辨别。 充分发挥新科技在监管中的作用，推进

“互联网 ＋兽药监管”，对提升兽药行业监管的智能

化、精细化水平将起到积极推动作用。
１． ２． ３　 加强畜产品安全监管的需要　 兽药作为畜

牧业的重要投入品，与畜产品质量安全密切相关。
江苏省畜禽养殖场数量众多，管理水平参差不齐，
部分小规模养殖场户安全用药意识不强，安全用药

水平不高，对一些安全用药规定如休药期、处方药

等管理制度掌握了解不透且不能严格执行，不按规

定如实、规范地填写用药记录和休药期记录等，给
监管带来一定难度；不按用药剂量、方式和治疗用

途随意乱用、滥用等现象仍然存在，极易引发药物

残留超标、细菌耐药性等食品安全和公共卫生安全

问题。 面对面广量大的养殖监管主体和畜产品质

量安全监管的要求，现有的兽药监管力量和监管手

段显然难以适应当前工作要求。
１． ２． ４　 应对兽药监管队伍现状的需要　 兽药行业
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监督管理涉及的监管主体多，监管链条长，包括研

制、生产、经营、进出口、使用和监督管理等多个环

节；监管要求高，作为一种特殊管理商品，参照国际

的通行做法和药品的管理经验，我国兽药行业管理

制定了一套完善、齐全的政策法规体系，现有各类

法规规章制度多达上百个，产品质量标准 ２７３８ 个，
这对具体从事监管人员的政策法规和专业技术水

平提出了较高的要求。 与此同时，兽药监管队伍力

量薄弱，部分地区对兽药监管机构进行了简单撤并

或拆分，未理清职责边界，出现力量弱化和工作退

化。 当前兽药监管人员多为兼职，又频繁调整工作

岗位，导致现有的监管体系、监管力量和监管水平

不适应行业监管工作需要。
２　 实践与探索

围绕“放管服”改革的具体要求，结合监管工作

实际，针对行业监管人手不足、手段欠缺、能力不强

等情况，江苏省探索构建了以兽药产品二维码全链

条追溯管理、兽药行政许可、兽药日常监管等为重

点的信息化管理系统，努力推动监管模式升级和监

管能力提升。
２． １　 构建兽药二维码全链条追溯系统　 以兽药二

维码为基础，构建覆盖生产、经营、使用环节全链条

的质量追溯体系。

图 １　 兽药二维码全链条追溯系统架构图

Ｆｉｇ １　 Ｆｒａｍｅｗｏｒｋ ｏｆ ｔｈｅ ｗｈｏｌｅ － ｃｈａｉｎ ｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙ ｓｙｓｔｅｍ ｗｉｔｈ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ ｔｗｏ － ｄｉｍｅｎｓｉｏｎａｌ ｃｏｄｅ

２． １． １　 兽药生产环节追溯　 兽药生产企业从国家

兽药产品追溯系统申请下载二维码并印刷带有兽

药二维码的包材，生产的每一级（瓶、袋、盒、箱、桶
等）兽药外包装赋上唯一的“身份证”———二维码，
并在兽药产品入库和出库环节上传追溯信息至国

家兽药产品追溯系统，方可上市销售，实现兽药“来
源可查”。
２． １． ２　 兽药经营环节追溯　 构建了省级兽药经营

追溯管理平台，兽药经营企业对采购的每一批兽药

产品扫码上传入库信息，销售的每一批兽药产品同

样需要扫码上传出库信息，实现兽药“去向可追”。
２． １． ３　 兽药使用环节追溯　 构建了基于手机微信

小程序的使用环节追溯管理系统“云端牧业”，养殖

场户通过智能手机对购进的每批兽药扫码入库同

时可对兽药的真伪进行辨别，对投入使用的兽药扫

码出库，实现兽药“质量可控”，并同时通过识读兽

药二维码包含的产品信息，对养殖用药情况实现全

程自动、在线记录，确保记录的真实性与完整性。
２． ２　 构建兽药许可审批管理系统　 深化“放管服”
改革，积极推行网上“不见面审批”，探索兽药行政

许可审批事项网上办理。

图 ２　 兽药许可审批管理系统架构图

Ｆｉｇ ２　 Ｆｒａｍｅｗｏｒｋ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ Ｌｉｃｅｎｓｉｎｇ
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２． ２． １　 开发兽药生产经营许可管理系统　 企业根

据有关许可审批要求，在系统客户端上传申报资

料，各级管理部门依据权限要求对资料进行审查，
需要现场验收的，验收发现的有关问题同样实现在

线记录并提交系统保存，企业根据系统反馈的问题

进行整改并提交有关证明材料，直至最后发证打印

等均在系统内完成，实现对兽药生产、经营许可审

批中涉及的全流程不见面办理。 此外系统还根据

每一流程的办理时限要求在各环节设定预警提示

功能，防止拖延办理。
２． ２． ２　 开发兽用疫苗批签发管理系统　 系统对疫

苗企业的批签发工作可实现网上申请、现场抽样

（拍照上传）及入库确认、结果反馈、过期产品申请

销毁等功能，并可自动对企业生产基本情况进行统

计和产品质量状况进行分析，全面掌握了解江苏省

疫苗产业的发展动态。
２． ３　 构建兽药日常监督管理系统　 结合兽药日常

监管的要求和内容，对监管工作实现表单化、智能

化、可视化管理，提高监管的针对性和有效性。

图 ３　 兽药日常监督管理系统架构图

Ｆｉｇ ３　 Ｆｒａｍｅｗｏｒｋ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｒｏｕｔｉｎｅ

ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ ａｎｄ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｓｙｓｔｅｍ

２． ３． １　 开发兽药日常监督检查系统　 系统将兽药

生产、经营、养殖等各类监管对象的日常检查内容

条目化、表格化，各级兽药监管部门对照“菜单式”

检查内容即可完成对有关监管主体的检查，检查中

发现的问题可通过拍照上传，企业的后续整改同样

通过系统进行上传，实现“监督留痕、整改跟踪”的

工作要求。
２． ３． ２　 开发 ＧＩＳ 地理信息系统　 利用 ＧＰＳ 定位系

统和各类监管主体的注册信息（地址），实现在地图

上实时展示各类监管主体，并可根据地区、畜种等

筛选条件分类展示；快捷查找定位企业所在位置和

导航，便于监管部门开展飞行检查；借助该系统省

级兽药管理部门通过在后台发布兽药质量监督抽

检不合格信息，对经营追溯系统中企业上传的产品

信息进行自动配对，自动预警并标示出销售问题产

品的企业，各级兽药监管部门根据系统提示及时有

效组织查处辖区内不合格产品。
２． ３． ３　 开发疫苗生产企业远程视频监控系统　 在

疫苗生产企业的菌（毒）种保藏室、批签发仓库、活
毒废水处理间等与生物安全相关的关键点位安装

视频监控头，并开发基于手机端的 ＡＰＰ 软件，监
管人员利用手机软件实时、在线对疫苗生产企业

关键环节生物安全措施落实情况进行监控并录像

留痕。
３　 回顾与展望

江苏省“互联网 ＋ 兽药监管”平台自构建与投

入运行以来，通过监管手段和监管方式的创新，在
优化审批服务、提升监管效能、提高产品质量等方

面发挥了积极有效的作用。
３． １　 审批服务更便民高效　 上线的许可管理系统

通过工作流程优化，批签发办理时限从原来的 ３ ｄ
缩短为 １ ｄ，市县管理部门对企业兽药生产许可资

料的审核时限从 ５ ｄ 缩短为 １ ｄ，有效提高管理部门

办事效率的同时，也更方便企业办事。 系统投入运

行后，办理许可需要有关管理部门对企业申请资料

审核或提供证明的手续全部在系统中由不同的兽

药管理部门来操作实施，大大减少了企业在不同层

级管理部门间来回办理手续繁琐、复杂的过程，真
正实现了让数据多跑路，让群众少跑腿。
３． ２　 行业监管更精准高效　 通过对监管工作内容

和要求进行“菜单化”的设计，可以很好地帮助基层

监管人员掌握和找准监管的重点与要求，提高监管

的针对性。 视频监控系统和 ＧＩＳ 地理系统的运用，
可以有效弥补监管力量的不足，监管人员可随时随

地对企业实施监控，对进入流通环节的不合格品开

展全面清理查处，避免过去因监管人手和手段的限

制，监督只查“点”不渉“面”的做法，充分发挥检打

联动效应，提高监管效能。

·６７·
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３． ３　 产品质量更安全可靠　 江苏省构建的覆盖生

产、经营、使用全链条质量追溯体系，实现了对兽药

产品“从哪里来、到哪里去、是真是假”的管理，对打

击和遏制假冒伪劣兽药流入经营、使用环节起到了

很好的作用，让假劣兽药产品没有藏身之地，全省

兽药产品质量稳步提高，生产、经营和使用环节兽

药产品抽检合格率较平台运行前分别提高了 ２． ８、
１． １ 和 ０． ５ 个百分点。 同时兽药使用追溯系统设置

的休药期和处方药分类提示功能，对防范因药物残

留引发的畜产品质量安全风险也起到了较好的预

警提示作用。
未来，随着 ５Ｇ 技术的快速发展，依托大数据、

云计算、物联网等信息技术，“互联网 ＋ 兽药监管”
还可以在空间立体可视化、智能分类化、风险预警

化等监管方式，以及系统从电脑端（ＰＣ 端）转向便

捷、经济的移动端（基于智能手机的 ＡＰＰ、微信小程

序）的软件开发、数据间的互联互通和大数据开发

应用等方面开展积极探索，进一步加大对现有功能

完善和升级优化，从而全面提升兽药行业信息化监

管水平和能力。
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