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［摘　 要］ 　 通过对近年来兽药 ＧＭＰ 检查员管理工作的分析，探讨当前兽药 ＧＭＰ 检查员管理工作
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　 　 兽药 ＧＭＰ 检查员（以下简称＂ 检查员＂ ）是受

主管部门委派，对申请兽药 ＧＭＰ 检查验收的企业

进行现场检查的专业技术人员。 从 ２００６ 年国家要

求兽药生产企业强制实施兽药 ＧＭＰ 至今，兽药

ＧＭＰ 检查员的管理随着兽药生产许可管理模式的

变化不断的调整和完善。

１　 检查员的管理模式

２００６ 年至 ２０１５ 年 ３ 月是农业部直接管理全国

兽药生产许可时期，具体由农业部兽药 ＧＭＰ 工作

委员会办公室（以下简称＂ 兽药 ＧＭＰ 办公室＂ ）负

责管理入库的农业部兽药 ＧＭＰ 检查员。 ２０１５ 年 ３

月至今则是省级兽医行政管理部门管理辖区内兽

药生产许可时期。 根据农业部农办医 〔２０１５〕 １１

号［１］文要求，省级兽医行政管理部门管理兽药生产

许可，应建立省级兽药 ＧＭＰ 检查员库，负责本省兽

药 ＧＭＰ 检查员的管理。

２　 兽药 ＧＭＰ 检查员的管理

依据农业部颁布实施《兽药 ＧＭＰ 检查员管理

办法》 ［２］（以下简称《办法》）开展检查员遴选、培
训、聘任以及日常管理工作。 农业部兽药 ＧＭＰ 检

查员的管理经费为农业部财政专项资金。

２．１　 检查员的遴选　 农业部和省级兽医行政管理

部门根据工作需要开展检查员的遴选工作，从工作

作风、专业领域、职称水平和实际工作经验等几个
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方面对检查员申请者进行审核，并对符合条件的申

请者进行培训考核，考核通过的正式聘为检查员。

２．２　 检查员队伍的构成

２．２．１　 农业部兽药 ＧＭＰ 检查员 　 最新一届５２３名

农业部兽药ＧＭＰ检查员［３］ 中，９０％来自兽药监察机

构和兽药行政管理部门。 其中，兽药监察机构检查

员占７０％（国家兽药监察机构占２７％，省级监察机

构７２％），兽药行政管理部门检查员占１９％。 检查

员来源分布见图１。 根据专业领域不同，可将检查

员分为中化药检查员和兽用生物制品检查员两类。

其中，中化药检查员 ４５５ 人，兽用生物制品检查员

６８ 人。 中化药检查员来自国家兽药监察机构、省级

兽医兽药有关单位；兽用生物制品检查员 ６０ 人来

自中国兽医药品监察所，８ 人来自有关科研院所。

图 １　 农业部兽药 ＧＭＰ 检查员来源分布图

Ｆｉｇ １　 Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ ｏｆ ＧＭＰ Ｉｎｓｐｅｃｔｏｒ ｏｆ Ｍｉｎｉｓｔｒｙ ｏｆ Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒｅ ｆｏｒ Ａｎｉｍａｌ Ｄｒｕｇｓ

２．２．２　 省级兽药 ＧＭＰ 检查员　 根据政策要求，各

省级兽医行政管理部门组建了省级检查员队伍。

省级检查员多来自省、市级行政、执法及药监部

门，部分省还从大学和科研院所吸纳了检查员。

各省增补省级检查员情况见表 １。 有些省份兽

药生产企业比较少或农业部兽药 ＧＭＰ 检查员较

多，检查员数量能够满足工作需要，因此没有增

补检查员队伍。

２．３　 检查员的选派 　 农业部兽药 ＧＭＰ 办公室在

选派检查员时遵循以下 ６ 个原则：（一）专业匹配

（二）就近检查（三）新老人员搭配（四）特事特聘

（五）利益回避（六）限制选派。 其中，特事特聘指

根据工作需要可以临时选派 １ 名库外专家担任检

查员，而限制选派是指对被反映不能胜任工作、涉

嫌存在违规行为和无故推迟或拒绝参与相关工作 ３

次以上的检查员采取限制选派。

表 １　 省级检查员增补情况表

Ｔａｂ １　 Ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔ ｓｔａｔｅｍｅｎｔ ｏｆ ｐｒｏｖｉｎｃｅ ｉｎｓｐｅｃｔｏｒ

省份
Ｐｒｏｖｉｎｃｅ

增补人数
Ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔ
ｏｆ ｉｎｓｐｅｃｔｏｒ

省份
Ｐｒｏｖｉｎｃｅ

增补人数
Ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔ
ｏｆ ｉｎｓｐｅｃｔｏｒ

省份
Ｐｒｏｖｉｎｃｅ

增补人数
Ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔ
ｏｆ ｉｎｓｐｅｃｔｏｒ

省份
Ｐｒｏｖｉｎｃｅ

增补人数
Ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔ
ｏｆ ｉｎｓｐｅｃｔｏｒ

北京 ４２ 河北 ５９ 山西 ３４ 内蒙古 ６３

辽宁 ２３ 吉林 １６ 黑龙江 １ 江苏 ５８

浙江 ４３ 安徽 １９ 江西 １２ 山东 ４６

河南 ５８ 湖北 ３４ 湖南 ２０ 广东 １２０

广西 ３５ 四川 ３１ 陕西 ４６ 新疆 １２
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３　 检查员管理工作中存在的主要问题

现行的《办法》在一段时期内对检查员的管理

起到了积极作用，但随着我国兽药 ＧＭＰ 工作的实

施和发展，在兽药 ＧＭＰ 检查员管理工作中，也暴露

出一些新问题。

３．１　 现行《办法》较早，内容不适应现阶段工作需

求　 现行《办法》于 ２００７ 年农业部办公厅发布实

施。 《办法》中明确了在检查员管理中农业部和农

业部兽药 ＧＭＰ 办公室的职责，检查员条件、权利与

义务和工作纪律等方面的要求，在很长一段时间里

对规范检查员管理起到了积极地作用。 随着兽药

生产许可行政审批事项的下放，检查员的管理职责

发生了变化，农业部兽药 ＧＭＰ 办公室仅负责管理

农业部兽药 ＧＭＰ 检查员，而省级兽医行政管理部

门需要尽快建立起省检查员队伍。 这使得检查员

分为了两个部分，一部分为国家级检查员，受农业

部兽药 ＧＭＰ 办公室委派赴全国范围内开展兽药

ＧＭＰ 检查工作；一部分为省级检查员，受省级兽医

行政管理部门委派开展本省兽药 ＧＭＰ 检查工作。

现行《办法》中的部分内容已不再适合作为管理检

查员的法规依据。

３．２　 缺少省级兽用生物制品检查员　 为保证兽药

生产许可行政审批事项下放后过渡期内兽药ＧＭＰ

现场检查验收工作质量，有关政策要求２０１８年２月

２４日前，兽用生物制品生产企业的兽药ＧＭＰ检查验

收，检查验收组组长应从农业部兽药ＧＭＰ检查员库

组长人员中选派。 与中化药不同，兽用生物制品一

直由农业部直接管理，兽用生物制品检查员来自中

国兽医药品监察所和科研院所。 各省未设置兽用

生物制品管理与检测机构，没有有关专业人员。 因

此，大多数省在开展兽药ＧＭＰ检查验收工作时，不

仅选派的检查组组长选自农业部兽药ＧＭＰ检查员

库，组员也依赖于农业部兽药ＧＭＰ检查员库内人

员，缺少省级生物制品检查员，不利于工作的开展。

３．３　 无法优胜劣汰，影响检查员工作积极性 　 现

行《办法》检查员聘期为 ５ 年，在聘任期内，时有发

生检查员因调离、退休等情况，由于《办法》中缺少

检查员聘期内补选机制，导致检查员队伍无法得到

迅速补充。 尤其是最新一届农业部兽药ＧＭＰ检查

员库中，对开展兽药ＧＭＰ工作时可担任检查组组长

的检查员用∗进行了标记，未标记∗的检查员在检

查组中仅能担任组员。 当组长因调离、退休等因素

无法参加工作，并得不到补充时，兽药ＧＭＰ检查工

作就会受到很大影响。 由于检查员晋升机制的缺

失，聘期内检查员的发展空间受限，对检查员自我

学习提升的积极性都有很大的影响。 此外，考评机

制不完善，考评内容不全面，现有通过检查员自查

和被检查企业评价的方式很难从检查员队伍里甄

别和淘汰业务水平较低，或作风不正的检查员，一

定程度上也会影响检查员学习和参加工作的积极

性。

３．４　 培训效果保障困难　 培训工作一直是检查员

队伍建设的一个难点。 兽药生产许可行政审批事

项下放前，农业部兽药ＧＭＰ办公室负责检查员的培

训工作，多采用法规宣贯培训班和专题研讨会议的

方式对检查员进行培训。 由于检查员库内人数众

多，所在省份广，很难做到同期培训。 下放后，省级

兽医管理部门负责辖区内检查员的培训工作，培训

内容和频率各省也不尽相同。 此外，掌握兽药ＧＭＰ

的专业技能仅依靠有限的培训是远远不够的，培训

后自我学习是非常必要的，同时还要注重检查技巧

的学习和经验的积累。 检查员来自全国兽医兽药

部门，承担兽药ＧＭＰ检查工作属兼职，本职工作任

务繁重时，会大幅缩减投入兽药ＧＭＰ学习和参与检

查工作的时间，导致对检查标准的理解和掌握尺度

下降，影响兽药ＧＭＰ检查工作的质量。 兽药生产许

可行政审批事项下放后，除兽药生产企业数量较少

的省份外，大部分省新增的检查员来源于地市兽医

兽药部门，之前从未接触过兽药ＧＭＰ方面的知识，

短期的培训缺乏系统性，对兽药ＧＭＰ的理解和检查

标准的掌握也还需要实践中进行锻炼。

４　 思考与建议
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４．１　 修订完善法律法规，规范检查员管理 　 尽快

开展《办法》修订工作。 一是在《办法》中明确国家

级检查员和省级检查员主管部门职能与管理职责。

农业部直接管理国家级检查员。 国家级检查员从

全国兽医兽药监管和检测部门遴选，接受农业部的

培训、考核和聘任。 国家级检查员应具备过硬的专

业能力和扎实廉洁的工作作风，成为检查员队伍中

的标杆，也是各省开展兽药ＧＭＰ工作的中流砥柱。

省级检查员由各省级兽医行政管理部门直接管理，

从辖区内兽医兽药有关部门遴选、培训考核和聘

任。 其中，建议省级兽用生物制品组长级检查员也

由农业部负责培训和考核，以保证重大疫病疫苗质

量和安全。 农业部兽药ＧＭＰ办公室负责对省级检

查员管理部门开展的检查员培训工作进行指导和

监督。 省级检查员管理部门应就每年将辖区内检

查员遴选、培训和考核情况向农业部报告。 二是参

考农业部选派检查员的原则制定检查员选派通则，

规范检查员选派行为。 三是建议检查员实行分库

分级管理模式，建立兽用生物制品检查员库和中化

药检查员库，细化不同类检查员的遴选要求，建立

检查员档案，记录检查员培训、聘任、工作和解聘等

方面情况。 各省应根据新《办法》有关内容，结合实

际工作，制定适合本省的检查员管理规定。

４．２　 加快省级兽用生物制品检查员培训进度　 农

业部应有针对性的制定兽用生物制品检查员的培

训计划，培训内容的选择应由浅入深，结合《兽用生

物制品ＧＭＰ检查验收评定标准指南》等技术参考用

书，进行系统培训。 除常规培训外，还应将自学作

为检查员学习必修课。 检查员每年必须完成规定

时间和内容的自学，学习课时和自学内容的考核成

绩纳入检查员测评项目。 同时，在过渡期内，可采

取实践培训法，在不影响工作质量的前提下，安排

人员跟随检查组在检查验收工作中学习，尽快建立

起各省自己的兽用生物制品检查员队伍。

４．３　 建立检查员动态管理机制，优胜劣汰 　 修订

《办法》，健立检查员动态管理机制。 建议实施检查

员分级管理，细化检查员参与检查工作数量的要

求，不同级别检查员承担不同工作。 各省依据检查

员工作能力、工作经验、培训考核结果和监督测评

成绩等方面选取量化参数，制定检查员晋升标准，

并推荐优秀的省级检查员晋升国家级检查员组长。

开通聘期内检查员补选通道，出现人员调动和流失

时，可以通过及时补选，补充检查员队伍。 完善考

评机制，增加检查组成员之间背对背评价方式，评

价包括业务水平、工作能力、沟通技巧、组织能力和

廉洁自律等方面的真实情况，作为评价检查员的依

据。 引入信息化监督手段，对培训考核结果、工作

质量、道德水平和聘期内参加工作的积极性等几个

方面进行综合评定，优胜劣汰。 此外，聘期内还应

定期收集检查员调离、退休等人员流动信息，及时

更新并发布最新检查员库内人员信息，使检查员库

内人员流动起来，对评价不达标的检查员坚决剔除

出检查员队伍。

４．４　 转变管理思路，保障培训效果 　 随着兽药生

产许可行政审批事项下放，检查员管理的实施主体

由农业部兽药ＧＭＰ办公室转变为农业部兽药ＧＭＰ

办公室管理国家级检查员；省级兽医行政管理部门

管理省级检查员。 为保障检查员培训效果，建议调

整农业部兽药ＧＭＰ办公室职能，负责国家级检查员

中组长检查员的培训工作，组员检查员转由省级兽

医行政管理部门负责培训；负责省级检查员培训的

技术指导工作，对省级检查员培训内容和考核标准

的制定给予技术指导；负责编写发放兽药ＧＭＰ工作

指导性教材，保证检查标准执行尺度统一，总结良

好有效的工作经验，介绍和引入国际上ＧＭＰ新理

念、新要求和新做法，拓宽检查员的眼界，提升检查

员对ＧＭＰ工作深度和广度上的理解。 同时，增加现

场模拟检查和网络培训等新的培训方式，将理论知

识放到实践操作中去学习，并及时对检查员进行知

识更新和操作指导。

兽药ＧＭＰ检查员队伍的建设是一个持续的过

程，它不仅需要不断完善相关法规制度，不断更新

·４·
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储备业务知识、不断提升检查技巧，更需要转变工

作思路，探索更科学的管理模式。 这样建立起的素

质高、业务精、作风硬的检查员队伍，才能提高兽药

ＧＭＰ检查工作的质量，保证检查结果的公正性和规

范性，促进兽药行业更加健康有序的发展。
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