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［摘　 要］ 　 本文从质量管理理念的发展与新版兽药 ＧＭＰ 要求出发，剖析了目前兽药生产企业在质

量管理理念、质量管理和质量控制力量及水平、ＧＭＰ 管理文件的执行、风险意识等方面的问题，提出

了兽药生产企业应从强化质量管理理念、重视发挥 ＱＡ 和 ＱＣ 的作用、针对新版 ＧＭＰ 要点和难点切

实开展工作和真正建立风险管理机制方面切实采取措施，希望能借此帮助兽药生产企业完善质量

管理，保证兽药 ＧＭＰ 要求落实到位，推动兽药行业的高质量发展。
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　 　 兽药是用于预防、治疗、诊断动物疾病或者有

目的地调节动物生理机能的物质［１ － ２］，它不同于一

般商品，是一种比较特殊的商品，本身具有明显不

同于其他商品的特点，要求其具有安全、有效、质量

可控的属性。 兽药产品质量高低不仅与企业自身

的技术水平有关，更与企业的质量管理水平密切相

关［３］，《兽药管理条例》要求从事兽药生产的企业

应当执行兽药生产质量管理规范（Ｇｏｏｄ Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒ⁃
ｉｎｇ Ｐｒａｃｔｉｃｅ，简称“ＧＭＰ）。 实施兽药 ＧＭＰ 对于保

证兽药质量，完善企业质量体系，提高企业信誉，保
证动物用药的安全有效以及提高兽药的市场竞争

力，都具有巨大的推动作用［４］。
１　 正确理解新版兽药 ＧＭＰ 质量管理理念

近年来，国际上药品质量管理的理念从起初的

“质量源于检验”（ＱｂＴ）到“质量源于生产”（ＱｂＰ），
进而发展到“质量源于设计”（ＱｂＤ） ［５］，到 ２１ 世纪，
美国提出了药品质量风险管理的理念。 这就意味

着药品要从研发源头设计最终产品的质量，即需确

定目标药物的质量概况，明确原料药和辅料的关键

质量属性以及选择合适的生产工艺，结合控制策略

来完善药物研发方案，在此基础上针对药品质量进

行风险管理。 美国食品药品监督管理局（Ｆｏｏｄ ａｎｄ
Ｄｒｕｇ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，简称“ＦＤＡ”）提出需要在药品

质量管理的全过程做好风险管理，药品生产企业应

当建立风险评价系统。 到目前为止，药品风险管理

的基本方法主要有两种，一是将风险管理这一理念

贯彻落实到药品生产企业的质量管理过程中，及时

对药品进行风险评估排查；二是能够从药品和工艺

出发，进行检查，排除风险隐患，合理分配资源［６］。
２００５ 年 １１ 月，国际人用药品注册技术协调会（Ｔｈｅ
Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｃｏｕｎｃｉｌ ｆｏｒ Ｈａｒｍｏｎｉｓａｔｉｏｎ ｏｆ Ｔｅｃｈｎｉｃａｌ
Ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ ｆｏｒ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ ｆｏｒ Ｈｕｍａｎ Ｕｓｅ，
ＩＣＨ）在美国芝加哥举行专家工作组会议，正式发

布质量风险管理指南 Ｑ９［７］，这是第一个专门针对

制药行业解决质量风险管理（Ｑｕａｌｉｔｙ Ｒｉｓｋ Ｍａｎａｇｅ⁃
ｍｅｎｔ，ＱＲＭ）问题，并得到国际认可的指南［８］。

《兽药生产质量管理规范（２０２０ 年修订）》 （以
下简称“新版兽药 ＧＭＰ”）明确要求企业应当建立

符合兽药质量管理要求的质量目标，将兽药有关安

全、有效和质量可控的所有要求，系统地贯彻到兽

药生产、控制及产品放行、贮存、销售的全过程中，
确保所生产的兽药符合注册要求。 在硬件设施要

求上，生产企业既考虑所生产产品的全过程控制，
确保产品药效与注册产品一致性，同时也充分考虑

产品生产过程安全风险、生产产品的质量安全风

险、引发的食品安全风险和环境安全风险。 兽药

ＧＭＰ 明确“企业质量风险管理是在整个产品生产

周期中采用前瞻或回顾的方式，对质量风险进行识

别、评估、控制、沟通、审核的系统过程”。 也就意味

着兽药生产企业质量责任从原来的每批产品质量

保证扩展到从开始研发、上市直至退市的所有阶段

均应对其所生产的兽药质量负责。
新版兽药 ＧＭＰ 的实施过程，也是企业不断优

化质量管理水平，在市场竞争中加强自身实力的过

程。 如今社会，兽药生产企业机遇与挑战并存，行
业间的竞争不再是拼成本了，而拼的是企业的研发

水平、生产产品的质量水平。 真正按要求执行

ＧＭＰ，可以很大程度上提高企业的质量管理水平，
生产出高质量的产品，有助于企业不断做强做大。
２　 兽药 ＧＭＰ 执行过程中质量管理薄弱环节

从施行新版兽药 ＧＭＰ 后，各企业在质量管理

方面水平都有了大幅提高，对兽药质量管理的理念

得到了进一步提升，管理体系进一步完善，在质量

管理方面的硬件、人力和时间等方面投入都有所增

加，质量有了进一步保证。 可以说，新版兽药 ＧＭＰ
实施后，兽药企业的硬件设施和软件管理均有了一

定质的飞跃。 但由于新版兽药 ＧＭＰ 与前一版相

比，对企业的质量保证、质量控制等的相关管理要

求和标准有了较大提高，新旧版兽药 ＧＭＰ 质量管

理和质量控制主要不同点见表 １，企业在理解和

执行过程中还需要一个逐步提高和转化的过程，
一些企业对新的质量管理要求的理解还只是停

留在纸面上，并未真正落实执行，因此在此后一

段时间内会存在一定问题，影响着企业管理理念

的发展。
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表 １　 新旧版兽药 ＧＭＰ 质量管理和质量控制主要不同点

Ｔａｂ １　 Ｔｈｅ ｍａｉｎ ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓ ｏｎ Ｑｕａｌｉｔｙ Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ａｎｄ ｑｕａｌｉｔｙ ｃｏｎｔｒｏｌ

ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｎｅｗ ａｎｄ ｏｌｄ ｖｅｒｓｉｏｎ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ＧＭＰ
内容 旧版兽药 ＧＭＰ 新版兽药 ＧＭＰ

质量目标的建立 无要求 要求建立符合兽药质量管理要求的质量目标

质量保证系统的建立 无要求 应当建立质量保证系统，同时建立完整的文件体系

质量风险管理 无要求 应对质量风险进行识别、评估和控制

留样与持续稳定性考察 留样下有稳定性考察要求 与留样分开，单列持续稳定性考察要求，两者要求不同

变更控制 无要求 应当建立变更控制系统

偏差处理 无要求 应当建立偏差处理的操作规程

纠正措施和预防措施 无要求 应当建立纠正措施和预防措施系统

产品质量回顾分析 无要求 应当建立产品质量回顾分析操作规程

２． １　 生产企业尚未完全掌握质量管理理念　 部分

生产企业管理理念未完全提升至质量源于设计和

风险管理的层次上，与要求尚有一定差距。 生产企

业对新版兽药 ＧＭＰ 质量管理和质量控制中的新增

内容尚未完全掌握实质内涵，各 ＧＭＰ 企业虽制定

了相关文件，但内容并不都合理，操作性尚不强。

兽药生产企业多把关注重点放在公司的发展方向、
产品的销售目标上，针对质量目标的内容不足，生

产的想法还停留在检验合格上，缺乏质量保证策

略。 企业在通过 ＧＭＰ 检查后，未结合生产实际情

况完善相关要求，存在执行与规定两层皮的情况。

如洁净级别的动态监测是目前企业比较薄弱的环

节，企业已经习惯了接受原来的有资质洁净检测机

构出具检测报告，在企业按新版兽药 ＧＭＰ 要求对

洁净级别动态监测时，对于布点位置、布点数量、监
测频率和监测要求掌握不够，动态监测理念未真正

建立，不能真正保证生产时直接影响产品的微生物

负荷水平。
２． ２　 质量管理力量和水平尚不能满足需要　 新版

兽药 ＧＭＰ 增加了质量管理方面内容，强化了质量

控制与质量保证的要求。 ＧＭＰ 要求中对质量专职

人员的要求有别于其他制造业，质量专职人员为履

行好职责，需要具备工艺、设备、计量、检验、法规等

方面的知识。 目前一些生产企业负责人还停留在

老思路上，在质量管理的执行上流于形式，未增加

质量保证和质量控制的人员数量，不能通过充分有

效的培训保证配置的人员具备相应的能力，使质量

专职人员能结合专业知识，充分运用质量风险管理

工具，保证产品质量符合法规要求［９］。 在检查中常

发现生产企业检测设备校准后未进行确认、检验未

溯源至法定标准物质、检测方法未进行验证与确

认、留样与持续性考察样品混淆、未按要求进行持

续稳定性考察、未对产品进行质量回顾分析、对生

产过程中产生的各种偏差没有记录等各种问题。
一个新时代的有良好发展的生产企业，必然是走向

生产自动化程度越来越高，企业生产人员减少，质
量专职人员增加的发展方向。 试想如果一个无菌

兽药生产企业，并无微生物知识的质量专职人员，
对洁净度监测的菌种培养、培养基质量控制、污染

菌的鉴定等缺少基本常识，那这个企业无菌产品的

质量也就可想而知了。

２． ３　 ＧＭＰ 管理文件执行不到位 　 新版兽药 ＧＭＰ
自 ２０２０ 年 ６ 月 １ 日起施行，要求所有兽药生产企

业均应在 ２０２２ 年 ６ 月 １ 日前达到新版兽药 ＧＭＰ 要

求［１０］。 这就要求所有兽药生产企业必须在两年内

完成生产车间重建或改造、管理文件的建立、以及

试运行过程。 部分企业在完成车间硬件投入后，在
文件的制订和执行上应付较多，在 ＧＭＰ 检查过程

中可以看到很多抄袭痕迹，甚至连文件中规定的部

门和人员都与企业现行组织机构对应不上，咨询机

构存在其中的印迹很深。 一些生产企业负责人也

仍存在着重硬件轻软件的老观念，常以投入硬件设

·６２·
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施为衡量企业水平的指标，在完成 ＧＭＰ 检查后，将
ＧＭＰ 文件随处丢弃、或尘封在档案室中，操作人员

并不能看到生产操作工艺、清洁规程等，实际操作

并不对照执行，诸多操作流程达不到 ＧＭＰ 生产要

求［１１］。 当实际操作与文件无法对应时，企业也并

不组织相关部门和人员进行及时修订更新，ＧＭＰ
要求的“写我所做，做我所写、记我所做”成为空谈。
在飞行检查、监督抽检时，检查人员找不到想要的

文件也是常态。
２． ４　 风险管理意识还比较缺失　 质量风险管理是

在整个产品生命周期中采用前瞻或回顾的方式，对
质量风险进行识别、评估、控制、沟通、审核的系统

过程。 兽药 ＧＭＰ 管理中应当根据科学知识及经验

对质量风险进行评估，以保证产品质量［１２］。 王元

等调研发现 ＩＣＨ Ｑ９ 在我国人用疫苗生产企业适用

性较好，但个别执行环节存在偏差，个别企业质量

风险管理尚未 １００％覆盖疫苗全生命周期中的药品

研发、技术转移和产品终止阶段［１３］，这是药品生产

企业经过 １０ 多年 ＧＭＰ 贯彻实施后的结果。 而兽

药生产企业新版 ＧＭＰ 实施较晚，理念认识尚不足，
风险管理的要求认识不够，对风险因素的研判程

度、风险工具如何选择、在产品生命周期不同阶段

如何更好实施风险管理等方面存在困惑。 在按新

版兽药 ＧＭＰ 要求检查时，风险评估报告也多是按

模板复制，对从研发、生产、贮存和流通各环节的全

面风险评估较差，风险评估的报告往往流于形式上

的打分，而无具体数据回顾分析等实质性内容。 在

监督抽检中查到企业不合格的产品时，一般企业往

往仅根据自检合格而判定产品质量没有问题，企业

对产品质量的认识依然停留在检验论，并没有全过

程质量控制和风险分析的理念；在监督抽检中，也
常会出现由于清洁不彻底或交叉污染而导致检验

机构对产品判定非法添加的情况，由此可见企业的

风险评估报告和风险管理存在着较大的缺位。
３　 加强质量管理，扎实推进 ＧＭＰ 工作

为切实保证新版兽药 ＧＭＰ 的质量管理要求落

实到位，针对目前存在的问题，企业可以从下面四

个方面进一步采取措施。

３． １　 确定质量目标，提升质量管理理念 　 兽药生

产企业提高产品质量就必须依法依规规范兽药生产

环节，将生产质量管理理念贯彻到每一个环节中，真
正从产品设计的研发入手，贯彻生产、验收、入库、储
存、使用等各方面，将质量目标体现在每一个生产环

节中，切实适用于具体产品和质量活动，量化完成质

量目标的工作指标。 生产企业更要加强对产品设计

端的重视，从研发开始就必须有严谨的质量意识，不
盲目改变处方和生产工艺，做到成本、质量和效果兼

顾。 生产企业建立合理的质量目标后，可通过质量

回顾来检查质量目标的达成情况，同时提出兽药生

产管理和质量管理的改进措施［１４］。
３． ２　 增强和提高质量管理能力　 质量人员承担着

质量保证和质量控制的双重责任，兽药生产企业中

常设置质量管理（ＱＡ）和质量控制（ＱＣ）两个角色，
在传统的 ＧＭＰ 管理中，ＱＣ 的职责是很明确的，承
担着产品的检验职责，随着新版兽药 ＧＭＰ 的实施，
ＱＣ 不仅要担负起原辅料、包装材料、中间产品、成
品和工艺用水等的检验任务，还需负责方法的验证

与确认、设备的检定校准和确认、仪器和标准物质

的期间核查、产品的持续稳定性考察和洁净级别的

动态监测等工作。 新版兽药 ＧＭＰ 中新增的质量管

理内容，如风险管理、偏差处理、变更控制、纠正措

施与预防措施、产品质量回顾分析等离不开 ＱＡ 的

组织和参与。 企业必须增强质量管理部门人员力

量，聘用具备这方面能力的专职人员，加大质量管

理方面的投入，加强新版兽药 ＧＭＰ 的质量管理方

面的培训，切实做好质量管理。
３． ３　 保证文件的可执行性和可操作性　 从目前兽

药生产企业的 ＧＭＰ 执行情况看，文件的制定与执

行常出现偏差，尤其在新增内容方面与法规的差距

较大。 如在偏差管理上要求任何偏离生产工艺、物
料平衡限度、质量标准、检验方法、操作规程的情

况，均应作为偏差处理。 出现偏差对于任何企业来

说都是不可避免的，但企业常常意识不到偏差的出

现，有了偏差不报告、不记录、不启动偏差处理程

序。 苏凯［３］经对 ＱＬ 制药公司偏差原因分析，发现

偏差发生多为人员因素，对人员惯性操作、人员疏
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忽或人员错误操作没有进行深入彻底调查，只是以

人员因素为原因结束调查，没有找到偏差产生的根

本原因，导致人员原因产生的偏差数量不但没有减

少，反而均是历年最高。 从该例子可看出，企业在

质量管理中对偏差处理、变更管理、纠正措施与预

防措施等等这些 ＧＭＰ 理念需要仔细审视，理清弱

项，真正在新版兽药 ＧＭＰ 的执行中领会和融入质

量管理要点，充分展现新版兽药 ＧＭＰ 的质量管理

核心，通过在实践中的不断回顾，检查原文件存在

的问题，不断根据实际情况完善文件，保证执行文

件的实时动态修订，真正做到写与做的统一。 同时

加强质量管理人员的管理，保证 ＧＭＰ 行之有效。
３． ４　 真正建立风险管理机制　 产品质量风险无处

不在，企业需加强人员培训，提高大家风险管理的

理念，真正理解风险管理的必要性，将质量风险管

理标准操作规程切实贯穿兽药生产的全过程，充分

运用好风险管理工具，做好各方面的质量风险评

估。 卢衍明对化学原料药生产中的质量风险管理

进行了研究，分析了化学原料药生产过程中的常见

风险问题，也提出了在对原料药生产过程中的风险

控制方面，尚处在起草阶段，缺少一套科学、完整的

实施模式［１５］。 基于此，在进行质量风险管理过程

中，应以兽药生产过程为切入点，生产企业应归纳

出与兽药生产质量有关的问题，选取合适管理方式

对其管理效果进行评价。 在此过程中，可以运用到

诸如故障树分析、危害分析、关键控制点、预先危害

分析等相关的风险控制方法。 《兽药生产质量管理

规范（２０２０ 年修订）指南》中列出了一些实例，可供

学习借鉴。
随着新版兽药 ＧＭＰ 的实施，相关质量控制和

保障等关键问题会不断引起行业的关注和重视。
兽药企业在硬件提升的基础上，还需进一步领会新

版兽药 ＧＭＰ 理念的真谛，在实践中不断提升自身

质量管理和质量控制能力。 本着促进兽药行业高

质量发展，进一步贯彻落实兽药新版 ＧＭＰ 的目的，
对兽药新版 ＧＭＰ 的实施提出的几点思考，希望有

助于兽药生产企业的发展，切实提升兽药产品

质量。

参考文献：
［１］ 　 邹向阳，何秋月． 药品生产企业质量管理理念发展． 中国社区

医师，２０２０，３６（３０）：１９０ － １９１．

Ｚｏｕ ＸＹ，Ｈｅ ＱＹ． Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ ｏｆ ｑｕａｌｉｔｙ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｃｏｎｃｅｐｔ ｉｎ

ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ ｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓ． Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｃｏｍｍｕｎｉｔｙ

Ｄｏｃｔｏｒｓ ，２０２０，３６（３０）：１９０ － １９１．

［２］ 　 国务院． 兽药管理条例［Ｓ］ ． 中华人民共和国国务院令［２００４］

第 ４０４ 号． ２００４ － ０４ － ０９．

Ｓｔａｔｅ Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ． Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇｓ［Ｓ］ ． Ｏｒｄｒｅｒ

ｏｆ Ｓｔａｔｅ Ｃｏｕｎｃｉｌ ｏｆ ｔｈｅ Ｐｅｏｐｌｅ ＇ｓ Ｒｅｐｕｂｌｉｃ ｏｆ Ｃｈｉｎａ［２００４］ Ｎｏ．

４０４． ２００４ － ０４ － ０９．

［３］ 　 苏 凯． ＱＬ 制药公司药品质量管理优化研究． 山东师范大学

硕士专业学位论文［Ｃ］．

Ｓｕ Ｋ． Ｏｐｔｉｍｉｚａｔｉｏｎ ｏｆ ｄｒｕｇ ｑｕａｌｉｔｙ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｉｎ ＱＬ ｐｈａｒｍａｃｅｕ⁃

ｔｉｃａｌ ｃｏｍｐａｎｉｅｓ． Ｍａｓｔｅｒ ｏｆ Ｓｈａｎｄｏｎｇ Ｎｏｒｍａｌ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ ｄｅｇｒｅｅ

ｔｈｅｓｉｓ［Ｃ］．

［４］ 　 农业农村部畜牧兽医局，中国兽药协会． 兽药生产质量管理

规范（２０２０ 年修订）指南［Ｓ］． ２０２１．

Ａｎｉｍａｌ Ｈｕｓｂａｎｄｒｙ ａｎｄ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｂｕｒｅａｕ， Ｍｉｎｉｓｔｒｙ ｏｆ

Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒｅ ａｎｄ ｒｕｒａｌ ａｒｅａｓ， Ｃｈｉｎａ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ．

Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｆｏｒｒ Ｑｕａｌｉｔｙ Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ

（ｒｅｖｉｓｅｄ ｉｎ ２０２０）［Ｓ］． ２０２１．

［５］ 　 陈 丹，符伟良，陈 勇等． 过程分析技术在中药生产中的应用．

中国药品标准，２０２３，２４（４）：３５６ － ３６７．

Ｃｈｅｎ Ｄ， Ｆｕ ＷＬ， Ｃｈｅｎ Ｙ， ｅｔ ａｌ． Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ ｐｒｏｃｅｓｓ ａｎａｌｙｔｉｃａｌ

ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ ｉｎ ｔｈｅ ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ ｏｆ ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓ ｍｅｄｉｎｃｉｎｅ．

Ｄｒｕｇ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｏｆ Ｃｈｉｎａ， ２０２３， ２４（４）：３５６ － ３６７．

［６］ 　 赵 欣． 医药公司的全面质量管理研究［Ｄ］． 昆明：昆明理工大

学，２０１５．

Ｚｈａｏ Ｘ． Ｑｕａｌｉｔｙ Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ Ｒｅｓｅａｒｃｈ ｆｏｒ ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ ｃｏｍｐａ⁃

ｎｉｅｓ［Ｄ］． Ｋｕｍｉｎｇ：Ｋｕｎｍｉｎｇ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ ｏｆ Ｓｃｉｅｎｃｅ ａｎｄ Ｔｅｃｈｎｏｌｏ⁃

ｇｙ，２０１５．

［７］ 　 ＩＣＨ Ｅｘｐｅｒｔ Ｗｏｒｋｉｎｇ Ｇｒｏｕｐ． Ｑｕａｌｉｔｙ Ｒｉｓｋ Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ Ｑ９［ＥＢ ／

ＯＬ］． （２００５ － １１ － ０９） ［２０２１ － ０９ － ２９］． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｄａｔａｂａｓｅ．

ｉｃｈ． ｏｒｇ ／ ｓｉｔｅｓ ／ ｄｅｆａｕｌｔ ／ ｆｉｌｅｓ ／ Ｑ９％ ２０Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ｐｄｆ．

［８］ 　 陈昕朦． 从 ＩＣＨ Ｑ９ 透视质量风险管理［ Ｎ］ 医药经济报，

２０１８ － ０８ － ２７，第 Ｆ０３ 版．

Ｃｈｅｎ ＸＭ． Ｑｕａｌｉｔｙ ｒｉｓｋ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｆｒｏｍ ＩＣＨ Ｑ ９ ｐｅｒｓｐｅｃｔｉｖｅ

［ Ｎ ］． Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｅｃｏｎｏｍｉｃｓ， ２０１８ － ０８ － ２７，

Ｖｅｒｓｉｏｎ Ｆ０３．

［９］ 　 朱凤梅． 基于风险管理在质量专职人员培训中的应用［Ｊ］ ． 化

工管理，２０２２ 年 ０５ 月：１ － ３．

Ｚｈｕ ＦＭ． Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ Ｒｉｓｋ － ｂａｓｅｄ Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｉｎ Ｑｕａｌｉｔｙ Ｐｒｏ⁃

ｆｅｓｓｉｏｎａｌ Ｔｒａｉｎｉｎｇ［Ｊ］ ． Ｃｈｅｍｉｃａｌ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ， ２０２２，５：１ － ３．

·８２·



中国兽药杂志 ２０２４ 年 ３ 月第 ５８ 卷第 ３ 期　 　 Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ

［１０］ 中华人民共和国农业农村部公告第 ２９３ 号． 关于《兽药生产

质量管理规范（２０２０ 年修订）》实施工作安排的公告［ＥＢ ／

ＯＬ］． （２０２０ － ０５ － ０６）［２０２３ － ０８ － ３１］． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｈｔｘｍ⁃

ｎｍ． ｃｏｍ ／ ｈｙｄｔ ／ ｈｙｆｇ ／ ２０２０ － ０５ － ０７ ／ ３０４． ｈｔｍｌ．

Ｎｏｔｉｃｅ Ｎｏ． ２９３ ｏｆ ｔｈｅ Ｍｉｎｉｓｔｒｙ ｏｆ ｒｕｒａｌ Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒｅ ｉｎ Ｃｈｉｎａ． Ａｎ⁃

ｎｏｕｎｃｅｍｅｎｔ ｏｎ ｔｈｅ ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ ａｒｒａｎｇｅｍｅｎｔ ｏｆ ｔｈｅ“Ｓｔａｎｄａｒｄｓ

ｆｏｒ ｑｕａｌｉｔｙ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ （ ｒｅｖｉｓｅｄ ｉｎ

２０２０）”［ＥＢ ／ ＯＬ］． （２０２０ － ０５ － ０６） ［２０２３ － ０８ － ３１］． ｈｔ⁃

ｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｈｔｘｍｎｍ． ｃｏｍ ／ ｈｙｄｔ ／ ｈｙｆｇ ／ ２０２０ － ０５ － ０７ ／ ３０４． ｈｔｍｌ．

［１１］ 王校生． 无菌药品 ＧＭＰ 认证后生产现场质量管理探讨［ Ｊ］ ．

当代化工研究，２０２１． １０：１７０ － １７１．

Ｗａｎｇ ＸＳ． Ｄｉｓｃｕｓｓｉｏｎ ｏｎ ｔｈｅ Ｑｕａｌｉｔｙ Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｏｆ Ｓｔｅｒｉｌｅ Ｄｒｕｇｓ

Ａｆｔｅｒ ＧＭＰ Ｃｅｒｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ．

［１２］ 中华人民共和国农业农村部令 ２０２０ 年第 ３ 号． 兽药生产质量

管理规范（２０２０ 年修订）［Ｓ］ ． ２０２０ － ０４ － ２１．

Ｎｏｔｉｃｅ Ｎｏ． ２９３ ｏｆ ｔｈｅ Ｍｉｎｉｓｔｒｙ ｏｆ ｒｕｒａｌ Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒｅ ｉｎ Ｃｈｉｎａ．

Ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｆｏｒ ｑｕａｌｉｔｙ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇ ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ

（ｒｅｖｉｓｅｄ ｉｎ ２０２０）［Ｓ］ ． ２０２０ － ０４ － ２１．

［１３］ 王 元，李武超，江映珠等． 我国疫苗生产企业质量风险管理

实施情况问卷调研及结果分析［Ｊ］ ． 中国药事 ２０２２，３６（１０）：

１１２２ － １１３３．

Ｗａｎｇ Ｙ，Ｌｉｎｇ Ｗ Ｃ，Ｊｉａｎｇ Ｙ Ｚ， ｅｔ ａｌ． Ｔｈｅ ｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ ｉｎｖｅｓｔｉｇａ⁃

ｔｉｏｎ ａｎｄ ｒｅｓｕｌｔ ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｑｕａｌｉｔｙ ｒｉｓｋ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ

ｏｆ ｖａｃｃｉｎｅ ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ ｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓ ｉｎ ｏｕｒ ｃｏｕｎｔｒｙ［ Ｊ］ ． Ｃｈｉｎｅｓｅ

ｍｅｄｉｃｉｎｅ２０２２，３６（１０）：１１２２ － １１３３．

［１４］ 吉仙枝，曹江华，孟泉科． 从质量目标到质量回顾，构建完善

的质量管理体系［Ｊ］ ． 山东化工 ２０１４，４３（４）：１７４ － １７８．

Ｊｉ Ｘ Ｚ，Ｃａｏ Ｊ Ｈ，Ｍｅｎｇ Ｑ Ｋ． Ｆｒｏｍ ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ ｔａｒｇｅｔ ｔｏ ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ

ｒｅｖｉｅｗ， ｃｏｎｓｔｒｕｃｔｓ ｔｈｅ ｃｏｎｓｕｍｍａｔｉｏｎ ｑｕａｌｉｔｙ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｓｙｓｔｅｍ

［Ｊ］ ． Ｓｈａｎｄｏｎｇ ｃｈｅｍｉｃａｌ ｉｎｄｕｓｔｒｙ ２０１４，４３（４）：１７４ － １７８．

［１５］ 卢衍明． 化学原料药生产过程中质量风险管理研究［Ｊ］ ． 医药

化工，２０２３，４９（８）：１９８ － ２００．

Ｌｕ Ｙ Ｍ． Ｓｔｕｄｙ ｏｎ Ｑｕａｌｉｔｙ Ｒｉｓｋ Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｉｎ ｔｈｅ Ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ

Ｐｒｏｃｅｓｓ ｏｆ Ｃｈｅｍｉｃａｌ ＡＰＩ ［ Ｊ ］ ． Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ ａｎｄ Ｃｈｅｍｉｃａｌ，

２０２３，４９（８）：１９８ － ２００．

（编 辑：陈 希）

·９２·


