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［摘　 要］ 　 兽药监管信息化是提高兽药监管效率、保障兽药产品质量的有效途径。 以美国、加拿大

和欧盟为例，重点回顾了国外兽药监管信息化主要进展。 针对兽药产销全过程重要环节，归纳总结

我国兽药产销全过程的审批、生产、流通、监督检验和追溯环节的信息化建设现状，以及我国兽药网

络信息共享与应用取得的最新成效。 对比分析国内外兽药产销全过程重要环节信息化建设差异，
明晰了我国兽药监管信息化存在的主要问题，提出了我国兽药监管信息化发展方向及应对措施，为
提高我国兽药监管信息化水平、实现兽药全过程追溯提供参考。
［关键词］ 　 兽药；信息化监管；兽药追溯；全过程信息化

基金项目： 国家重点研发计划项目（２０１７ＹＦＤ０５０２００６）、中央级科研院所基本科研业务费专项（Ｙ２０１８ＰＴ３５）；中国农业科

学院科技创新工程（ＣＡＡＳ－ＡＳＴＩＰ－２０１６－ＡＩＩ）

作者简介： 曹姗姗，博士，助理研究员，从事农业信息化建设研究。

通讯作者： 李金祥。 Ｅ－ｍａｉｌ： ｌｉｊｉｎｘｉａｎｇ＠ ｃａａｓ．ｃｎ

Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ ａｎｄ Ｔｒｅｎｄ ｏｆ Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ Ｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎ
ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ Ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ

ＣＡＯ Ｓｈａｎ－ｓｈａｎ１， ＺＨＡＮＧ Ｊｉａｎ－ｈｕａ１， ＫＯＮＧ Ｆａｎ－ｔａｏ１， ＬＩ Ｊｉｎ－ｘｉａｎｇ２∗

（１．Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒａｌ Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ， Ｃｈｉｎｅｓｅ Ａｃａｄｅｍｙ ｏｆ Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒａｌ Ｓｃｉｅｎｃｅｓ ／ Ｋｅｙ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ｏｆ Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒａｌ Ｂｉｇ Ｄａｔａ，

Ｍｉｎｉｓｔｒｙ ｏｆ Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒｅ ａｎｄ Ｒｕｒａｌ Ａｆｆａｉｒｓ， Ｂｅｉｊｉｎｇ １０００８１， Ｃｈｉｎａ； ２． Ｃｈｉｎｅｓｅ Ａｃａｄｅｍｙ ｏｆ Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒａｌ Ｓｃｉｅｎｃｅｓ， Ｂｅｉｊｉｎｇ １０００８１， Ｃｈｉｎａ）

　 　 Ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇ ａｕｔｈｏｒ： ＬＩ Ｊｉｎ－ｘｉａｎｇ， Ｅ－ｍａｉｌ： ｌｉｊｉｎｘｉａｎｇ＠ ｃａａｓ．ｃｎ

Ａｂｓｔｒａｃｔ： Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｚａｔｉｏｎ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ ｉｓ ａｎ ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ ｗａｙ ｔｏ ｉｍｐｒｏｖｅ ｔｈｅ ｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ
ｄｒｕｇ ｓｕｒｖｅｉｌｌａｎｃｅ ａｎｄ ｅｎｓｕｒｅ ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｐｒｏｄｕｃｔｓ． Ｔａｋｉｎｇ ｔｈｅ Ｕｎｉｔｅｄ Ｓｔａｔｅｓ， Ｃａｎａｄａ ａｎｄ ｔｈｅ
Ｅｕｒｏｐｅａｎ ａｓ ｅｘａｍｐｌｅｓ， ｔｈｅ ｍａｉｎ ｐｒｏｇｒｅｓｓ ｏｆ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ ａｂｒｏａｄ ｗａｓ
ｒｅｖｉｅｗｅｄ ｆｉｒｓｔｌｙ． Ａｎｄ ｉｎ ｖｉｅｗ ｏｆ ｔｈｅ ｉｍｐｏｒｔａｎｔ ｐａｒｔ ｏｆ ｔｈｅ ｗｈｏｌｅ ｐｒｏｃｅｓｓ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ， ｔｈｅ
ｉｎｆｏｒｍａｔｉｚａｔｉｏｎ ｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎ ｓｔａｔｕｓ ｏｆ ａｐｐｒｏｖａｌ， ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ， ｃｉｒｃｕｌａｔｉｏｎ， ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ ａｎｄ ｔｒａｃｉｎｇ ｉｎ Ｃｈｉｎａ ｗａｓ
ｓｕｍｍａｒｉｚｅｄ， ａｓ ｗｅｌｌ ａｓ ｔｈｅ ｌａｔｅｓｔ ａｃｈｉｅｖｅｍｅｎｔｓ ｏｆ ｎｅｔｗｏｒｋ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｓｈａｒｉｎｇ ａｎｄ ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ． Ｂｙ ｃｏｍｐａｒｉｎｇ ａｎｄ
ａｎａｌｙｚｉｎｇ ｔｈｅ ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓ ｉｎ ｔｈｅ ｉｍｐｏｒｔａｎｔ ｌｉｎｋｓ ｏｆ ｔｈｅ ｗｈｏｌｅ ｐｒｏｃｅｓｓ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇｓ ｂｏｔｈ ａｔ ｈｏｍｅ ａｎｄ ａｂｒｏａｄ，
ｍａｉｎ ｐｒｏｂｌｅｍｓ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ ｉｎ Ｃｈｉｎａ ｗｅｒｅ ｃｌａｒｉｆｉｅｄ， ａｎｄ ｔｈｅ ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ ｄｉｒｅｃｔｉｏｎ ａｎｄ
Ｃｏｕｎｔｅｒｍｅａｓｕｒｅｓ ｗｅｒｅ ｐｕｔ ｆｏｒｗａｒｄ， ｗｈｉｃｈ ｃａｎ ｐｒｏｖｉｄｅ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｆｏｒ ｉｍｐｒｏｖｉｎｇ ｔｈｅ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｌｅｖｅｌ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ

·７·



中国兽药杂志 ２０１８ 年 １０ 月第 ５２ 卷第 １０ 期　 　 Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ

ｄｒｕｇ ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ ａｎｄ ａｃｈｉｅｖｉｎｇ ｔｈｅ ｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙ ｏｆ ｔｈｅ ｗｈｏｌｅ ｐｒｏｃｅｓｓ．
Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ： ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ； ｉｎｆｏｒｍａｔｉｚａｔｉｏｎ ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ； ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｔｒａｃｉｎｇ； ｉｎｆｏｒｍａｔｉｚａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｗｈｏｌｅ
ｐｒｏｃｅｓｓ

　 　 兽药关乎动物健康和生命安全。 采用信息化

手段，加强兽药质量监管、促进合理用药，可及时有

效预防和治疗动物疾病、控制药物残留、提高动物

产品品质。
兽药监管信息化建设为推动兽药行业发展，促

进兽药行业适应全球经济信息化大环境奠定基础。
结合物联网、云计算、大数据和区块链等现代信息

技术，建立兽药生产、经营、流通和使用全过程信息

监管体系，整合兽药信息资源，建立兽药信息管理

平台，加强兽药全过程信息互联互通，是实现兽药

全过程追溯、提高兽药质量安全监管效力的重要途

径，受世界各国高度重视。
１　 国外兽药监管信息化建设现状

目前，多国已相继建成信息相对集中、更新及

时、内容丰富、使用便捷的兽药信息资源体系，实现

了兽药质量安全监管效率的不断提升。 世界卫生

组织（Ｗｏｒｌｄ Ｈｅａｌｔｈ Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ， ＷＨＯ）、联合国粮

食及农业组织（ Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒｅ Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ，
ＦＡＯ）和世界动物卫生组织（也称“国际兽医局”，
Ｏｆｆｉｃｅ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｄｅｓ Ｅｐｉｚｏｏｔｉｅｓ， ＯＩＥ）等国际组织

积极推进兽药信息资源建设，促进了兽药信息资源

体系的系统化和完整化。
美国农业部国家食品与农业研究所建立的食

用动物药物残留防控数据库（ Ｆｏｏｄ ａｎｉｍａｌ ｒｅｓｉｄｕｅ
ａｖｏｉｄａｎｃｅ ｄａｔａｂａｎｋ， ＦＡＲＡＤ），管理包括畜禽产品

生产过程涉及的兽医药剂学、药物动力学和药物理

化性质等信息。 数据库的信息可通过美国的三个

区域访问中心获取，未来将有可能被直接访问［１］。
此外，美国食品安全监察署（Ｆｏｏｄ Ｓａｆｅｔｙ Ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ
Ｓｅｒｖｉｃｅ， ＦＳＩＳ）和食品药品监督管理局（ Ｆｏｏｄ ａｎｄ
ｄｒｕｇ ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ， ＦＤＡ）建立了残留危害信息系

统（Ｒｅｓｉｄｕｅ Ｖｉｏｌａｔｉｏｎ Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ Ｓｙｓｔｅｍ，ＲＶＩＳ），提
供屠宰后的家畜家禽产品中存在的兽药残留问题、
以及由于违章操作造成的残留物案例和相关数据

等多方面信息，便于食品安全监察署、食品药品监

督管理局和州政府及时掌握信息并做出相应处理，
控制和预防兽药残留［２］。

鉴于食品的国际化，联合国粮食与农业组织筹

建的全球性食用动物药物残留防控数据库（ ｇｌｏｂａｌ
ＦＡＲＡＤ，ｇＦＡＲＡＤ）获法国、中国和加拿大等多国资

助。 数据库主要收集、组织、分析和共享药物残留

信息和相关政策，提供多种解决环境污染、药物和

杀虫剂残留等的方法，包括兽药产品类型、剂量、屠
宰的休药期、经营管理路线、活性成分、使用或指示

等兽药相关的信息，确保国际食品安全［３］。
加拿大食品检察署（Ｃａｎａｄｉａｎ Ｆｏｏｄ Ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ

Ａｇｅｎｃｙ，ＣＦＩＡ）设立了危害分析关键控制点（Ｈａｚａｒｄ
Ａｎａｌｙｓｉｓ Ｃｒｉｔｉｃａｌ Ｃｏｎｔｒｏｌ Ｐｏｉｎｔ，ＨＡＣＣＰ），按照设定

模式对农场实施机制化管理，对屠宰后的畜禽产品

进行相关数据的跟踪监测，确保畜牧产品的质

量［２］。 此外，加拿大卫生部还建立了药品数据库

（ｄｒｕｇ ｐｒｏｄｕｃｔ ｄａｔａｂａｓｅ，ＤＰＤ），用于药品的批准、上
市和撤销等信息的管理［４］。

欧盟食品安全局（Ｅｒｕｏｐｅａｎ ｆｏｏｄ ｓａｆｅｔｙ ａｕｔｈｏｒｉｔｙ，
ＥＦＳＡ）建立了兽药残留限量标准查询数据库，包含

方法数据库、分子数据库、法规数据库、监控计划数

据库和食品消费数据库 ５ 个专题子库，汇集了兽药

残留的筛选和确证分析方法、食用动物中可能存在

的残留物质的基本信息和相关法规的详细目录、比
利时农业部和兽医检查所在实施残留监控计划后

汇总的数据以及按不同动物种类分类的肉类消费

等信息［５］。
２　 我国兽药监管信息化建设现状

我国兽药质量管理法律法规日臻成熟，实现了

兽药研制、生产、经营、使用和监督管理各环节均有

章可循，有效保障兽药品质稳定、安全，如新兽药实

验室研发阶段实行《兽药非临床研究管理规范（兽
药 ＧＬＰ）》、临床前研究阶段实行《兽药临床试验质
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量管理规范（兽药 ＧＣＰ）》，兽药生产阶段实行《兽
药生产质量管理规范（兽药 ＧＭＰ）》、流通阶段实行

《兽药经营质量管理规范（兽药 ＧＳＰ）》、使用阶段

实行《兽药残留限量标准（ＭＲＬｓ）》。 同时，兽药各

环节信息化管理水平日益提升，在兽药审批、基础

信息管理、生产经营管理、监督抽检统计和兽药来

源及流向追溯等方面均实现了信息化。
２．１　 兽药网络信息共享与应用展示　 我国兽药监

管信息化对外应用环节主要建有用于发布兽药药

品政务和行业公共信息的中国兽药信息网门户网

站和手机 Ａｐｐ，以及国家兽药基础数据库和国家兽

药综合查询 Ａｐｐ。

２．１．１　 中国兽药信息网　 中国兽药信息网是国家

兽医药品公共信息和政务信息的重要发布平台，由
中国兽医药品监察所（简称中监所）主办。 网站提

供丰富的兽医药品政务和行业公共信息，宣传国家

兽医药品政策法规和科研进展、普及推广相关科学

知识，提供兽药基础信息查询和电子追溯等服务。
并于 ２０１７ 年上线移动门户，其内容源于网站并按

移动互联网特点整合和展现，采用跨平台引擎创

建，具有页面简洁、信息加载速度快、节省流量等优

势，用户可通过手机浏览器直接浏览网站，无需下

载安装 Ａｐｐ。

图 １　 我国兽药监管信息化建设结构图

Ｆｉｇ １　 Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ ｉｎ Ｃｈｉｎａ

２．１．２　 国家兽药基础数据库　 国家兽药基础数据

库汇集兽药生产企业数据、产品批准文号数据、兽
用生物制品批签发数据、监督抽检结果数据、临床

试验审批数据、注册数据、标签说明书数据、国家标

准数据等多个数据库，具备多条件综合查询检索功

能，能够满足行政执法、检验、生产、科研和公众查

询的基本需求，为兽药产品追溯奠定基础。
２．１．３　 国家兽药综合查询 Ａｐｐ　 国家兽药综合查
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询 Ａｐｐ 与国家兽药基础数据库、国家兽药产品追溯

等系统对接，实现了兽药二维码基本信息、追溯信

息及产品流通状况的移动端查询和监管。 用户通

过 Ａｐｐ 扫描查询二维码关联的兽药产品在国家兽

药产品追溯系统中的出入库信息，判别兽药合法

性。 同时，还可以同步查询中国兽药信息网公布的

通知公告、抽检通报和政策法规等行业动态。 国家

兽药综合查询 Ａｐｐ 拓展了兽药信息查询渠道，提高

了兽药追溯效率［６］。
２．２　 兽药全过程信息化 　 我国兽药监管在审批、
生产、经营流通、监督检验和产品追溯各环节均实

现了不同程度信息化，系统间的互联互通日趋完

善，为兽药产品全过程追溯奠定基础。
２．２．１　 审批管理信息化　 兽药审批环节主要建有

“兽药行政审批系统”、“兽药产品批准文号核发系

统”和“国家兽药生产许可证信息管理系统”。 兽

药行政审批系统主要用于新兽药及进口兽药注册

和再注册、变更注册、研制新兽药使用一类病原微

生物，以及新兽用生物制品临床试验、兽药（兽用生

物制品）进出口和使用等的审批。 系统与农业农村

部行政审批综合办公系统无缝集成，实现业务受

理、形式审查、行政审批、结果接收及反馈等功能网

络化，方便用户查询［７］。
兽药产品批准文号是兽药基础信息的重要组

成部分，是实现兽药追溯的关键。 兽药产品批准文

号核发系统完成了兽药产品批准文号申报、审查、
审批和信息查询等全流程网络化，并与国家国家兽

药基础数据库、国家兽药产品追溯系统和农业农村

部行政审批结果查询平台对接，确保了兽药产品文

号数据更新的及时性，实现了兽药产品批准文号信

息的互联互享［８－９］。
国家兽药生产许可证信息管理系统实现了兽

药生产许可申报、审核、报送备案等全流程的网络

化，有效提高了兽药生产许可申报审批和兽药

ＧＭＰ 管理的工作效率，改善了以往通过纸质文件

报送的长时耗、低效率的申报审批模式［１０］。 系统

与“国家兽药基础数据库”、“农业农村部兽药产品

批准文号核发系统”互联互通，为兽药监管部门、生

产企业、经营企业、养殖企业和社会公众进行权限

范围内信息的实时动态查询奠定了坚实基础［１１］。
２．２．２　 生产管理信息化　 兽药生产质量管理规范，
简称兽药 ＧＭＰ（Ｇｏｏｄ Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ Ｐｒａｃｔｉｃｅｓ），要求

生产企业在生产过程的每个环节必须严格按照

ＧＭＰ 规定进行规范化和制度化管理，并保留真实、
完整的详细记录。 传统人工记录的工作模式，不仅

导致批生产记录、批检验记录和物料仓储记录等各

类型纸质文件大量累积，而且占用大量人力物力。
目前，我国尚无统一的兽药生产过程信息化监管平

台，科研高校和软件开发公司纷纷以兽药 ＧＭＰ 为

指导，采用条形码、ＩＣ 卡等智能电子设备与计算机

技术结合研发兽药 ＧＭＰ 信息管理系统，如北京智

普飞扬软件有限公司［１２］、佛山市正典生物技术有

限公司［１３］和江苏畜牧兽医职业技术学院等［１４－１５］，
实现了兽药生产 ＧＭＰ 管理全流程文件管理信息

化，为兽药质量保障提供信息技术支持。
２．２．３　 流通管理信息化　 我国兽药流通管理信息

化源于兽药产品经营进销存系统。 该系统与国家

兽药基础信息数据库、国家兽药追溯系统、省级监

管平台和生产企业管理系统对接，采用二维码扫描

的方式实现兽药经营企业药品进销存信息管理。
系统实现了兽药经营企业的人员、产品、供应商和

客户等基本信息，以及采购、库存、销售和调拨等业

务环节的信息化管理，为兽药从生产到经营使用的

全过程追溯的实现奠定基础［１６］。 此外，在兽药网

络销售管理方面，相关人员研究建立了兽药销售管

理等系统［１７］。
２．２．４　 使用管理信息化　 我国兽药使用环节的信

息化监管尚处于起步阶段，常规的方式是通过国家

兽药产品追溯系统的最终销售记录获取养殖户的

兽药购买信息，挖掘兽药使用情况。 对于规模化养

殖场，结合配备的信息化终端完成的兽药订购的信

息的获取和结合养殖场电子养殖档案，实现养殖场

兽药使用情况监管。
２．２．５　 监督检验信息化　 我国兽药监督检验信息

化建设相对较完善。 国家层面上，建立的兽医药检

数据库和兽药检品及检验结果管理系统在全国各
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省级兽药监察所应用，实现了兽药检品及检验结果

的信息化管理、查询浏览、统计汇总和检验报告的

自动生成［１８］；兽药监督抽检统计系统能够完成假

兽药数据和兽药监督抽检数据的上报、查询和统计

汇总，对兽药业发展起到良好的促进作用［１９］。 省

级层面上，各省兽药监察部门针对具体工作需求研

发兽药监督检验信息管理系统，如广东省开发的用

于兽药与饲料实验室管理的检验管理信息系

统［２０］，完成了样品受理、缴费、检验、编制报告等 １５
个环节的信息化管理，并通过量化管理组件实现对

实验室检验任务和非检验任务的量化管理和动态

监督，同时，系统还包含网上查询、短信通知等功

能，显著提高了兽药检验的服务质量［２１］。 此外，张
秀虹等［２２］设计研发兽药饲料监督检验数据库管理

系统，用以实现检测数据信息化管理，有效提高了

兽药饲料监督检查的工作效率；张士霞等［２３］ 研究

建立兽药配伍检索系统，实现了兽药的配伍查询及

临床处方配伍监测，对指导临床合理用药意义重大。
２．２．６　 产品追溯信息化　 我国兽药产品追溯以国

家兽药产品追溯系统为中心，纵向贯通省级追溯系

统，横向协同农业农村部兽药产品批准文号和国家

兽药基础信息查询等系统。
国家兽药产品追溯系统按照“从生产到经营、

使用的全链条追溯”思路，以“二维码”标识技术为

核心，连接兽药生产、流通和监督管理等关键环节，
并采用分布式架构部署在云平台上，向兽药监管单

位、生产企业和经营企业用户提供权限范围内服

务。 为注册的监管单位用户提供辖区内兽药生产

企业、经营企业和下属监管单位的信息审核、导出

和条件查询服务，并可对辖区内所有追溯码申请信

息及兽药生产企业的药品信息和入出库信息进行

实时动态查询；为注册的生产企业用户提供企业信

息维护、追溯兽药产品管理、追溯码申请、入出库数

据上传和审核服务，以及追溯码、追溯码申请和生

产企业入出库等业务数据的查询服务；为注册的经

营企业用户提供企业基本信息、供应商信息和客户

信息维护，扫码枪扫描进行药品信息入出库操作及

信息管理，以及库存信息管理、药品过期提醒和药

品入库、销售、库存、利润和报毁等数据的综合分析

服务。
各省在兽药信息化管理和追溯方面发挥了巨

大作用。 浙江省率先搭建智慧畜牧业云平台，建立

兽药经营追溯子系统，在推进经营环节追溯全覆盖

的基础上，启动实施养殖环节兽药使用的追溯管理

工作，逐步实现生产、经营和使用兽药信息全过程

的追溯管理。 黑龙江省建立兽药监管平台，通过数

据交换共享，实现兽药生产、经营企业及养殖场使

用兽药的名称、时间、期限等详细信息的追溯。 河

南省建立省级兽药追溯系统和中央数据库，为企业

免费提供追溯系统、二维码生成软件和扫描软件，
实现兽药产品监管信息化。 云南省建立兽药经营

管理系统，实现了兽药进销存、报废和综合分析等

信息的智能化管理，并与国家兽药信息平台进行对

接，可及时获取国家兽药信息库的有效信息［２４］。
山东省日照市研建真伪兽药短信查询举报系统，用
户通过短信发送产品批号，即可查询兽药真伪，为
传统的兽药监管工作提供了新的技术支撑和

平台［２５］。
２．３　 兽药信息获取与汇集　 兽药信息的汇集主要

通过各应用系统实现，兽药行政审批系统完成兽药

注册、进出口审批和临床试验审批数据采集；兽药

产品批准文号核发系统完成兽药产品批准文号申

数据采集；兽药检品及检验结果管理系统完成兽药

检品及检验结果数据的采集；兽药监督抽检统计系

统完成假兽药数据和兽药监督抽检统计数据的汇

集；兽药产品经营进销存系统完成兽药产品进销存

数据汇集；此外，国家兽药基础数据库还汇集了兽

药生产企业、标签说明书、菌（毒）中和国家标准等

基础信息，能够满足行政执法、检验、生产的基本查

询需求，为兽药全程可追溯监管实现奠定坚实基础。
３　 国内外兽药监管信息化对比分析

目前，国内外在兽药审批、生产、流通、监督检

验、使用和产品追溯各环节均一定程度实现了信息

化（表 １）。 美国、欧盟和加拿大等国的兽药信息化

监管体系完备、技术水平较高，实现了动物源性食

品的兽药残留的有效防控。 美国在兽药研发、审
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批、生产、销售、运输、使用和检验各环节监管均实

现了信息化，真正做到了从研发到使用的全过程信

息化监管。 加拿大采用危害分析和关键控制进行

兽药审批和产销用全过程关键环节的信息化监管。
欧盟建立了良好的兽药可追溯体系，通过有效的标

签和档案管理、兽药审批、生产环境和过程智能化

监控等系统对兽药产销用全过程进行信息化监管。
对比美国、欧盟和加拿大等国的信息化建设现状，
我国兽药监管各环节信息化建设日趋完善，兽药基

础信息管理和兽药全过程追溯的信息化程度较高，
但兽药生产过程监控和使用管理环节的信息化建

设仍需进一步提高。

表 １　 国内外兽药信息化对比

Ｔａｂ １　 Ｔｈｅ ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓ ｉｎ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｚａｔｉｏｎ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｂｏｔｈ ａｔ ｈｏｍｅ ａｎｄ ａｂｒｏａｄ
关键环节 美国、欧盟、加拿大 中国

审批
兽药注册及已注册兽药的安全性和时限等信息
化监管

兽药注册、进出口审批和临床试验审批等行政审批
业务，以及兽药产品批准文号申报、审查、审批、制
证和结果公开、信息查询等业务的信息化

生产
原料、生产工艺和生产过程所有环节的信息化监
管

兽药生产企业 ＧＭＰ 日常管理各环节全流程控制文
件的信息化管理

流通
兽药分销涉及的经营记录、仓储信息、运输条件
信息等关键环节的信息化监管

兽药经营企业采购、库存、销售、调拨等业务环节的
信息化管理

监督检验 兽药检品及检验结果的上报、查询和统计汇总等
兽药检品及检验结果管理、查询浏览和检验报告自
动生成，假兽药数据和兽药监督抽检数据上报、查
询和统计汇总；

使用

兽药制品使用信息（兽药产品类型、剂量、屠宰休
药期和有害反应详细记录）、屠宰后的畜禽产品
兽药残留问题，以及由于违章操作造成的残留物
案例和相关数据等信息化监管

通过销售信息中养殖户的购买记录和规模化养殖
场的信息化终端的兽药订购信息，分别挖掘养殖户
和规模养殖场的兽药使用情况，实现兽药使用信息
化监管

产品追溯

兽医药剂学、药物动力学和药物理化性质等信
息，兽药残留限量标准相关方法数据、分子数据、
法规数据、监控计划数据和食品消费数据的信息
化管理，以及实施残留监控计划后汇总的数据和
按不同动物种类分类的肉类消费等信息管理，实
现兽药残留追溯

汇集兽药生产企业、注册审批、监督抽检和标准等
基础信息，能够满足行政执法、检验、生产的基本查
询需求；
连接兽药生产流通的关键环节，初步实现兽药产销
过程可追溯

４　 我国兽药监管信息化存在的问题及对策与措施

４．１　 存在问题　 我国兽药监管信息化建设在基础

信息管理、审批、生产、流通、监督抽检和追溯等关

键环节不同程度上实现了信息化。 系统建设经历

了从单机版向网络版、移动客户端的转变，数据管

理实现了从单一信息库向综合信息数据库的升级。
但尚存在以下几个方面问题：

一是系统互联互通尚未完全实现。 系统互联

互通是实现兽药全过程追溯的基本保障，目前我国

兽药信息化建设已实现部分系统对接，横向上兽药

产品批准文号核发系统、国家兽药基础数据库、国
家兽药追溯系统和农业农村部行政审批结果查询

平台对接，纵向上国家兽药产品追溯系统与省级平

台的互通，然而，兽药监管各环节系统和国家级与

省市级系统的完全互联互通尚未实现。
二是兽药生产实时动态信息获取手段不强。

目前，我国兽药已实现基于二维码扫描快速查询生

产厂、生产批次等信息，正在逐步完善流通过程追

溯。 然而，兽药产品质量问题往往由于兽药生产过

程原料投料不准、生产过程操作未达标等原因造

成，目前尚未实现兽药生产关键环节实时动态监

控，兽药生产实时动态信息获取手段不强。
三是兽药使用环节监管信息获取不足。 兽药

不规范使用以及休药期违禁用药等是导致畜禽体

内细菌耐药性产生，危害动物产品质量安全的重要

因素。 兽药购买和使用的详细信息获取是促进兽

·２１·



中国兽药杂志 ２０１８ 年 １０ 月第 ５２ 卷第 １０ 期　 　 Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ

药安全使用的关键，然而，尚未实现兽药使用环节

监管信息精准实时获取。
四是兽药监管累积数据丰富，但信息匮乏。 兽

药基础信息管理、审批、生产、流通、监督抽检和追

溯等系统源源不断产生大量多源异构兽药监管数

据，而现有数据信息存在分散、实时数据不足、应用

能力较弱等问题，信息利用不够充分。
４．２　 对策与措施　 一是加强不同兽药系统的互联

互通。 进一步完善国家兽药追溯系统与地方经营

企业系统的对接，推进国家兽药基础数据平台与进

销存系统的横向协同，逐步实现兽药监管信息互联

互通、开放共享，形成以国家系统为中心、各省各地

分系统联动的网络系统，是促进信息共享、实现兽

药产品全过程追溯的关键。
二是加强生产环节的物联网技术应用。 筛选

兽药生产全过程中影响兽药产品质量的关键环节，
应用物联网技术，构建兽药生产关键环节信息实时

动态感知网络，结合生产操作视频分析，实现兽药

生产过程信息实时动态监测，是加强兽药产品质量

监管的有效方式。
三是加强兽药使用环节的有效监管。 建立畜

禽唯一标识和栋舍群体标识与使用的兽药标识的

“一对一”关联匹配，基于远程红外摄像机构建兽药

使用视频监测网络，对休药期与禁药期畜禽进行全

方位视频监控，加强兽药使用阶段有效监管力度，
是实现兽药残留超标问题快速追责的有效手段。

四是提高兽药监测数据的利用率。 应用大数

据分析与挖掘技术快速有效地进行多源异构海量

数据的信息集成和加工处理、提取高于各业务系统

的有价值高层决策信息，结合 ＧＩＳ 空间分析技术展

示兽药时空分布格局和全产业链信息动态流动过

程，基于畜产品兽药残留与兽药流量流向的相关关

系研判某种特定兽药在畜产品中的残留风险，进行

畜产品质量安全和动物疫病分析预测，从而实现兽

药信息的充分利用，是兽药监管信息化的重要研究

方向。
５　 结　 语

兽药监管信息化显著提高了兽药监管效率。

相对于国外兽药信息化水平，我国兽药信息化建设

起步较晚、发展速度较快，在兽药监管全过程的审

批、生产过程文件管理、流通、监督检验和产品追溯

环节均一定程度实现了信息化，但依然存在生产过

程实时动态信息获取手段不强、使用环节监管信息

获取不足等问题，且系统之间尚未完全实现互联互

通，兽药监管各环节累积大量数据，但数据利用效

率不高、信息匮乏。 加强系统的互联互通、实现兽

药生产、经营、使用环节全过程追溯和提高兽药监

管信息利用效率是有效提升兽药生产营销企业的

质量意识、诚信意识和责任意识，严厉打击假劣兽

药产品，确保兽药产品质量、畜牧业健康发展和畜

产品质量安全的关键，是未来发展的重要方向。 物

联网、大数据、云平台和区块链等新技术为创新兽

药追溯体系建设，造就“来源可查、去向可追、流通

可控、真伪可辨”的兽药质量安全监管新格局奠定

了坚实的技术基础。
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