
农业农村部办公厅文件

农办牧〔2021〕12 号

农业农村部办公厅关于进一步加强

兽药生产许可证核发事项办理工作的通知

各省、自治区、直辖市农业农村(农牧、畜牧兽医)厅(局、委),新疆

生产建设兵团农业农村局:

为贯彻落实国务院“放管服”改革精神,近期我部组织对部分

省份兽药生产许可证核发事项办理情况进行了抽查。 为进一步加

强兽药生产许可证核发事项办理工作,确保行政许可事项放得下、

接得住、管得好,现将有关事项通知如下。

一、抽查工作情况

2020 年 11—12 月,我部组织中国兽医药品监察所派出 5 个检

查组赴北京、山西、黑龙江、江苏、浙江、山东、河南、四川等 8 个省
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(市),抽查了 36 家兽药生产企业的兽药生产许可证办理实施情

况,通过档案核查、现场检查、座谈访谈等方式,重点检查了每家企

业的申请资料合规性、许可审批程序履行、兽药 GMP 检查验收标

准执行、审批信息上报审核、生产现场兽药 GMP 实施等情况。

总的看,8 个省(市)均制定公布了兽药生产许可证事项办理

工作程序、办事指南等,均能按照规定流程开展许可审批工作。 其

中,黑龙江省审核材料和现场验收均采用随机方式从农业农村部

兽药 GMP 检查员库选派专家,严把准入关;江苏省、浙江省推行不

见面审批,实现了“网上申请、网上办理、快递送达、电子归档”;江

苏省不断夯实技术支撑基础,吸收科研院所专家作为兽用生物制

品 GMP 检查人员,省级检查员库共计 125 人。 抽查企业反映,兽

药生产许可证核发事项下放后,企业与省级畜牧兽医主管部门沟

通更加快捷有效,审批环节得到简化、流程时间大幅压缩,节约了

成本,提高了效率。

二、抽查发现的主要问题

(一)技术审查不够严谨。 抽查发现,北京市批准的个别兽药

生产企业生产范围与实际不一致,现场抽查发现同一集团所属的

3 家兽药生产企业存在标签库、原辅料库、成品库和质检室合用情

况;山西省个别兽药生产企业申报材料所列生产范围、生产地址与

检查验收报告不一致;河南省对个别兽药生产企业现场检查结论

涉及的生产范围与核发的生产许可证不一致。

(二)执行规定不够严格。 抽查发现,山西省某兽药生产企业
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于 2019 年 2 月 21 日取得兽药生产许可证,该公司新建的粉剂、散

剂、预混剂生产车间,现场工序不符合自动化、密闭式生产系统的

无缝衔接要求,未执行农业部公告第 1708 号规定。 山西省2017 年

2 月 4 日对新建的 3 家兽药生产企业进行了兽药 GMP 检查验收,

但未按照《农业部办公厅关于兽药生产许可证核发下放衔接工作

的通知》(农办医〔2015〕11 号)要求从我部兽药 GMP 检查员库中

选派组长;浙江省对部分企业兽药 GMP 检查验收结果公示时间不

足,不符合农业部公告第 2262 号要求,有的日期书写出现错误。

(三)兽药 GMP 检查员管理不符合要求。 山西省仅以高级职

称作为兽药 GMP 检查员入库标准,没有对专业、经历和技术能力

提出要求并进行考查,未对检查员进行专业领域划分、未明确检查

组长;选派时,忽视申报企业生产范围与检查员业务专长的匹配

度,导致选派检查组长、检查员的业务能力与兽药 GMP 检查验收

要求不相符。

(四)服务质量有待提高。 北京市取消了兽药 GMP 检查验收

申报资料的提交与审核(企业申请兽药生产许可证仅需提供申请

表),极大地增加了现场检查验收组的责任和压力,难以保证检查

验收质量;江苏省采取每年集中网上公示审批通过企业名单的方

式,部分企业反映公告发布时间相对滞后。

(五)资料归档不够规范。 黑龙江省档案管理等工作延续性

较差,现场仅能抽查到 2019 年以来的审批归档材料;山东省部分

档案资料中缺少纸质审查意见函、派组验收审批材料、现场验收通
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知以及整改完成审批表等;四川省档案柜放置楼道,有的文件柜未

上锁,不符合档案存放要求。

此外,抽查组在兽药生产企业现场核查中,还发现部分生产企

业存在执行兽药 GMP 不规范、产品质量管理流于形式等问题,我

部畜牧兽医局将转相关省份限期整改落实。

三、进一步加强核发办理工作

(一)全力抓好问题限期整改。 上述被通报省份要对照抽查、

核查发现的问题,认真制定整改工作方案,逐项建立台账、明确整

改时限,并于 2021 年 4 月 30 日前将整改情况报我部畜牧兽医局;

特别是针对执行规定不严格的情形,要严格要求有关企业限期改

正,逾期未改正的,要及时吊销其兽药生产许可证。 要组织开展

“回头看”,及时发现问题解决问题。

(二)举一反三开展全面排查。 各省级畜牧兽医主管部门要

高度重视,认真履行兽药生产许可证核发事项办理的职责职能,要

对照抽查发现的有关问题,引以为戒、举一反三,全方位开展排查,

杜绝类似问题发生。 要通过较真碰硬整改问题,树导向、严规矩、

压责任,确保一个标准验到底、一把尺子量到底,切实提升办理效

能和工作实效。

(三)健全完善许可办理制度。 各省级畜牧兽医主管部门要

严格按照工作程序、审批服务规范等开展兽药生产许可证核发工

作。 加强对兽药审批人员的兽药法规知识培训,完善申报资料的

技术审查制度,确保行政许可符合兽药管理相关法规要求,保证兽
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药生产许可审批工作质量。

(四)持续加强兽药 GMP 检查员管理。 各省级畜牧兽医主管

部门要强化兽药 GMP 检查员和兽药监管人员队伍建设,认真组织

开展省级兽药 GMP 检查员的遴选、考核和管理工作,严把检查员

准入门槛。 要强化《兽药生产质量管理规范(2020 年修订)》实施

工作,加强兽药 GMP 检查员,特别是检查组长的业务培训,确保相

关人员全面准确掌握 GMP 相关法规政策和技术标准,保证新版兽

药 GMP 检查验收工作的科学公正。

(五)切实履行兽药属地监管责任。 各级畜牧兽医主管部门

要严格落实属地管理责任,认真落实地方对兽药生产企业的监管

责任。 要通过飞行检查、监督抽查等方式,加大检查力度,扩大检

查覆盖面。 要对检查中发现的违法违规行为,第一时间固定证据,

及时立案查处,切实提高监督执法效率。

农业农村部办公厅

2021 年 2 月 26 日
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抄送:中国兽医药品监察所。

　 农业农村部办公厅 2021 年 3 月 1 日印发


