
中国兽药杂志 ２０１７ 年 ６ 月第 ５１ 卷第 ６ 期　 　 Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ

ｄｏｉ：

对我国兽药 ＧＭＰ 实施现状的分析与思考

陈莎莎，安洪泽，高艳春∗，谭克龙，吴 涛
（中国兽医药品监察所，北京 １０００８１）

［收稿日期］ ２０１６－１２－２９　 ［文献标识码］Ａ　 ［文章编号］１００２－１２８０ （２０１７） ０６－００００－００　 ［中图分类号］Ｓ８５１．６６

［摘　 要］ 　 回顾了我国实施兽药 ＧＭＰ 的发展历程，分析了当前 ＧＭＰ 工作存在的主要问题，从完善

兽药 ＧＭＰ 管理机制、修订现行 ＧＭＰ 规范等方面提出了对策和建议，以期为新版兽药 ＧＭＰ 修订工

作提供参考。
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　 　 自《兽药生产质量管理规范》（兽药 ＧＭＰ）实施

以来，我国兽药生产水平大幅提升，产品质量不断

提高，对规范兽药生产企业行为，促进兽药行业健

康发展发挥了重要的作用。 现行的《规范》实施已

有十余年，随着行业的发展，其技术标准已不能满

足兽药监管工作的需要，２０１５ 年农业部兽医局已启

动了兽药 ＧＭＰ 的修订工作。 本文就我国实施兽药

ＧＭＰ 的基本情况进行了回顾，梳理了当前 ＧＭＰ 工

作存在的主要问题，在认真分析的基础上提出了发

展对策，以期为新版兽药 ＧＭＰ 修订工作提供一些

参考性建议。
１　 我国兽药 ＧＭＰ 实施情况

１９８９ 年，农业部首次颁布了《兽药生产质量管

理规范（试行）》 ［１］，１９９４ 年发布了《兽药生产质量

管理规范实施细则（试行）》 ［２］。 为加快兽药 ＧＭＰ

实施进程，２００１ 年农业部成立了＂农业部兽药 ＧＭＰ

工作委员会办公室＂ ，承担兽药 ＧＭＰ 规范、标准的

制修订，负责全国兽药 ＧＭＰ 检查验收工作。 ２００２
年 ３ 月，农业部修订并发布了新的《兽药生产质量

管理规范》 ［３］，即现行的兽药 ＧＭＰ 规范。 同年 ６ 月
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又发布了第 ２０２ 号公告［４］，规定自 ２００６ 年 １ 月 １
日起强制实施兽药 ＧＭＰ。
１．１　 兽药 ＧＭＰ 的实施体系不断完善

１．１．１　 强化属地管理，转变兽药 ＧＭＰ 管理体制　
自 １９８９ 年《兽药生产质量管理规范（试行）》发布

以来，兽药 ＧＭＰ 的管理模式一直是由农业部负责

组织 ＧＭＰ 检查验收并核发 ＧＭＰ 证书和兽药生产

许可证。 根据国务院国发［２０１５］１１ 号文件要求，＂
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，由其负责

属地内生产企业兽药 ＧＭＰ 申请资料的审查及检查

验收工作。 通过审批权下放，强化了属地管理，实
现审批和监管的责权统一，提高了地方各级部门兽

药 ＧＭＰ 日常监管的积极性和主动性，对促进兽药

产品质量的提高具有重要意义。
１．１．２　 完善法规和技术标准，构建兽药 ＧＭＰ 监管

体系　 现行的各项兽药 ＧＭＰ 管理法规依照《兽药

管理条例》 ［５］有关要求制订并组织实施。 《兽药生

产质量管理规范检查验收办法》 ［６－８］ 先后 ３ 次修

订，保障了现场检查验收工作的科学公正。 发布实

施《农业部公告第 １７０８ 号》，提高了兽用粉剂、散
剂、预混剂生产线和转瓶培养生产线的准入门槛，
有效遏制了生产企业的低水平重复建设，优化了产

业结构。 《农业部兽药 ＧＭＰ 飞行检查程序》 ［９］ 的

出台，为开展质量监督检查工作提供了法律保障。
近几年陆续发布实施的《兽药 ＧＭＰ 检查验收评定

标准补充要求》 ［１０］、《兽药 ＧＭＰ 检查验收评定标

准》 ［１１］和《兽药 ＧＭＰ 检查验收评定标准指南》 ［１２］

等一系列技术标准，也为统一检查验收标准提供了

制度保障与技术支持。
１．１．３　 提高素质能力，造就一支精干的检查员队伍

　 自实施兽药 ＧＭＰ 以来，农业部先后 ４ 次在全国

遴选 ＧＭＰ 检查员进入专家库管理，新一届农业部

兽药 ＧＭＰ 检查员共有 ５２３ 人，各省（直辖市）均按

照要求组建了自己的检查员队伍。 为加强兽药

ＧＭＰ 检查员管理，规范检查行为，农业部发布了

《兽药 ＧＭＰ 检查员管理办法》 ［１３］。 兽药 ＧＭＰ 办公

室定期组织开展检查员培训工作，积极拓展国际交

流合作，培养锻炼出一支高素质的检查员队伍，为
公平公正开展兽药 ＧＭＰ 工作提供了人力保障。
１．２　 兽药 ＧＭＰ 的实施有力地提升了行业发展水

平　 自 ２００６ 年强制实施《兽药生产质量管理规范》
以来，兽药产业得到快速发展并形成一定规模，生
产企业由过去手工作坊式生产逐步向现代化、标准

化的规模生产转变，硬件设施、管理水平、从业人员

素质不断增强，行业整体水平有了较大幅度提升。
兽药生产企业数量持续增加，截至 ２０１６ 年 １１ 月底

生产企业达 １８４２ 家，其中中化药类 １７４１ 家，生物

制品类 １０１ 家。 生产规模不断扩大，逐步从以小型

企业（年销售额 ５０ 万－５００ 万）为主转变为以中型

企业（年销售额 ５００ 万－２ 亿）为中坚力量的产业构

成，其中生物制品企业呈现出以中型、大型企业（年
销售额 ２ 亿以上）为主的良好态势。 生产线类型和

产品种类不断增多，产品质量不断提高。 截至目

前，全国共有兽药生产线 １０５７２ 条，其中中化药生

产线 １００７４ 条，生物制品生产线 ４９８ 条。 兽药产品

抽检合格率不断提高，从 ２００５ 年的 ７２．６％稳步提

升到 ２０１５ 年的 ９５．１％。
１．３　 兽药 ＧＭＰ 的实施确保了行业健康发展 　 多

年来，在部兽医局的领导和各地方药政管理部门的

共同努力下，我国兽药 ＧＭＰ 工作取得了较好的成

绩，顺利度过 ３ 轮验收高峰，２００６－２０１６ 年间累计

验收企业超过 ５０００ 家次。 同时不断加大飞行检查

和各类监督检查工作力度，为促进兽药行业的健康

发展保驾护航。
１．３．１　 通过飞行检查与日常监管相结合，强化了对

生产企业尤其是兽用中化药企业的监管　 多年来，
兽药 ＧＭＰ 办公室按照农业部兽医局安排，明确飞

行检查重点，以举报涉嫌造假企业、重点监控企业、
抽检不合格企业等作为主要检查对象，有针对性开

展飞行检查工作。 ２００６ 年以来，农业部累计对 ９７１
家次兽用中化药生产企业进行了飞行检查。 近年

来，随着农业部关于从重处罚兽药违法行为公告

（农业部公告第 ２０７１ 号）［１４］的发布实施，各省兽

医行政管理部门认真落实属地监管职责，加大了对

违规、违法兽药企业的查处力度，对发现问题的企
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业及时进行了行政处罚。 飞行检查与日常监督相

结合，给涉嫌制售假劣兽药企业有力的震慑和打

击，为稳步提高兽药产品质量发挥了积极作用。
１．３．２　 通过日常监管与实施集中监督检查相结合，
强化了对兽用生物制品生产企业尤其是重大动物

疫病疫苗生产企业的监管　 近年来，根据农业部要

求并结合疫苗生产供应的实际情况，兽药 ＧＭＰ 办

公室每年及时组织开展春、秋两次重大动物疫病疫

苗定点生产企业集中监督检查，实现了对重大动物

疫病疫苗生产企业全覆盖，同时实现了对所有兽用

生物制品生产企业 ３ 年内监督检查全覆盖。 自

２００６ 年起，农业部已完成对 ７２２ 家次兽用生物制品

企业的飞行检查工作。 针对企业在生产中存在的

突出问题，每年还有计划地开展一些专项检查和调

查摸底，督促企业进一步规范兽用生物制品的研

制、生产和检验行为，强调质量意识和生物安全意

识，促进企业持续改进和提高 ＧＭＰ 管理水平，为重

大动物疫病的防控提供有力支持。
２　 存在的主要问题

兽药 ＧＭＰ 的贯彻实施，对规范生产行为，指导

兽药行业健康发展发挥了重要的作用。 随着兽药

生产技术、工艺、设施设备的改进创新，现行的兽药

ＧＭＰ 中有些制度存在缺失，有些规定过于宽泛，在
执行过程中逐渐显现出一些与当前工作形势不适

应的问题，主要表现在以下几方面。
２．１　 兽药生产企业准入门槛过低，现有企业产能

过剩　 经过多年的发展兽药产业已形成一定规模，
但生产企业数量多、规模小、效益低的局面未得到

根本改变。 截至目前，全国共有 １０６ 种类型生产线

１０５７２ 条，其中粉剂、散剂、预混剂等 ３ 种类型共计

４０５３ 条，占中化药生产线总数的 ４０．２４％，低水平重

复建设造成产能严重过剩，产业集中度和产能利用

率偏低。 产品结构也不尽合理，以氟苯尼考粉为

例，目前获得产品批准文号的企业就有 １２６０ 家。
产品同质化现象严重，恶性竞争的情况时有发生，
产品质量得不到有效保障。 农业部自 ２０１２ 年起发

布《新建兽用粉剂、散剂、预混剂 ＧＭＰ 检查验收细

则》之后，对新建企业盲目上马，重复建设起到了很

好的抑制作用，但对老企业复验和扩建仍执行老标

准，新旧两套标准并行，不利于企业生产及管理水

平的提高。
２．２　 现有兽药 ＧＭＰ 检查验收方式存在隐患 　 目

前对生产企业的兽药 ＧＭＰ 检查验收方式，基本上

采取按生产线类型而不是针对产品品种来进行验

收，验收时每条生产线试生产 １ ～ ２ 个产品，通过验

收后认定该生产线具备生产某种类型 ／剂型的所有

产品的生产条件。 此种验收方式对于具有特殊生

产工艺的产品无法进行工艺审查和质量关键点控

制把关，不够科学合理，存在一定的漏洞，也是造成

目前兽药产品同质化问题严重的原因之一。
２．３　 厂房洁净生产环境的监测标准偏低不能满足

实际需要　 目前兽药生产洁净室（区）的空气洁净

度划分为四个级别：３０万级、１０万级、万级和万级条

件下的局部百级，且仅为生产环境的静态监测标

准。 与此相比，ＷＨＯ、欧盟和我国新版药品 ＧＭＰ 洁

净度分类方法采取Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ级的分级方式，并同时

具备静态和动态标准，要求对生产环境实行动态监

测。 兽药厂房洁净生产环境的监测要求偏低，已不

能满足目前兽药ＧＭＰ企业规模化生产的实际需要。
２．４　 对重大动物疫病和人畜共患病疫苗生产企业

的生物安全要求有待完善 　 现行兽用生物制品

ＧＭＰ 对重大动物疫病和人畜共患病疫苗生产企业

的生产车间、质检室、动物房、污水处理站等硬件设

施的建设都有相应规定，但对相应场所的空气净化

及压力控制、压差设置、高效滤器性能、空调回排

风、原位消毒、污水处理等涉及生物安全风险的关

键环节仅有原则性要求，有的规定不够系统具体，
有的没有明确的参数规定，各企业在执行中尺度不

一，在生物安全防控上存在一定风险。
２．５　 对计算机化系统的管理要求和设备细化分类

有待明确　 目前兽用中化药类产品有 ７０ 种生产线

类型，兽用生物制品有 ３６ 种生产线类型，所涉及的

设备种类繁多，随着自动化设备、一体化设备的出

现，以及计算机化系统在兽药生产质量管理过程中

的逐步应用，实际 ＧＭＰ 工作中遇到如电子记录的

有效性、计算机性能验证等内容，在《规范》中没有

·３·
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相应的规定要求，对计算机系统化管理要求还属空

白。 另外，《规范》对设备的要求比较笼统，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。
２．６　 兽药包装材料尚未建立质量标准，未纳入管

理范畴　 包装材料对保证兽药产品稳定性起着重

要作用，直接影响到产品质量。 目前，各类兽药包

装材料没有国家或行业发布的质量标准要求，也未

将包材供应商资质审查纳入兽药 ＧＭＰ 管理的范

畴。 各兽药生产企业在 ＧＭＰ 执行过程中对包材的

要求存在着较大的差异，部分兽药生产企业从控制

成本角度出发，选择价格低没有标准的包材，对产

品质量的控制存在风险和隐患。
２．７　 现行兽药 ＧＭＰ 缺乏企业质量风险管理的理

念　 质量风险管理，已是国内外药品管理体系中通

行的、行之有效的管理方法，强调事先控制和预防。
我国新版药品 ＧＭＰ 中已引入质量风险管理的理

念，对药品生产各个环节可能出现的风险进行管理

和控制，有针对性地控制高风险的质量关键点，稳
定产品质量。 目前兽药 ＧＭＰ 还未有此方面的要

求，处于粗放管理阶段，多依靠经验进行管理，科学

管理应用少，易发生质量风险。
３　 对策与建议

针对上述存在的种种问题，应在深入研究的基

础上，立足当前，谋划长远，进一步完善兽药 ＧＭＰ
管理机制，科学合理地修订《兽药生产质量管理规

范》及指南，引导企业更好地实施兽药 ＧＭＰ。
３．１　 完善兽药 ＧＭＰ 管理制度 　 制定国家兽药行

业发展规划和产业政策，以投资规模、产品结构和

自主创新能力等作为准入条件，防止企业低水平重

复建设。 对现有生产企业加强质量监管，通过农业

部飞行检查和属地ＧＭＰ巡查等方式，探索建立对生

产企业的综合评价机制，进一步提高兽药ＧＭＰ监管

水平。 同时，改变现有的ＧＭＰ验收方式，将产品注

册与兽药ＧＭＰ检查有机结合起来，实行按产品进行

验收，同时也解决了工艺变更等一系列问题。
３．２　 对洁净生产环境的动态监测要求　 适度提高

兽药空气洁净度要求，同时，增加对悬浮粒子和微

生物的动态监测要求，将有利于评估动态生产条件

下的洁净度状况。
３．３　 明确涉及生物安全硬件设施的要求　 明确高

致病性禽流感、口蹄疫等重大动物疫病和人畜共患

病疫苗生产车间、质检室、动物房、污物（水）处理设

施及防护措施等硬件要求，确保生物安全。
３．４　 明确计算机化系统的管理要求，细化设备分

类　 增加对计算机硬件系统的 ＧＭＰ 要求，确保数

据完整、真实和可追溯性。 对不同类型、不同用途

设备（包括自动化、一体化设备）的要求分层次管

理，可在《规范》附录中明确各类设备 ／检测仪器的

性能、技术参数范围等要求。
３．５　 加强对生产检验用原辅料、包装材料的质量

控制　 加快制定目前缺少质量标准和管理要求的

原辅料的相关检验标准和监管规定。 考虑将包装

材料纳入兽药 ＧＭＰ 管理范畴，明确包材生产厂家

资质要求以及包材质量标准，加强对兽用包材的质

量控制。
３．６　 增加对质量风险管理的要求　 监督企业落实

质量主体责任，建立质量风险管理系统。 对生产和

质量检验各环节开展系统性的日常风险管理工作，
及时发现和消除质量风险，保证产品质量稳定。
３．７　 制定兽药 ＧＭＰ 相关技术标准和指南 　 在完

成《规范》改版的基础上，进行新版《兽药ＧＭＰ检查

验收办法》、《兽药ＧＭＰ检查验收评定标准》等技术

性文件的修订，并编制 《兽药ＧＭＰ 指南》、 《兽药

ＧＭＰ检查验收评定标准指南》等一系列指导用书。
４　 结　 语

兽药 ＧＭＰ 是一项涉及多方面的系统工程，它
本身也是动态、发展的。 因此，积极探索和改革兽

药 ＧＭＰ 管理机制，加快兽药 ＧＭＰ 技术标准修订，
在借鉴国内外先进经验的基础上，结合我国兽药行

业发展实际，逐步提高兽药 ＧＭＰ 标准的科技含量，
将有利于进一步提升我国兽药生产企业管理水平，
促进兽药行业健康发展。
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