附件1
2022年兽药质量省级监督抽检计划

    一、抽样范围
    省级畜牧兽医主管部门组织监督抽检时，要明确抽样和检验责任，抽检对象要涵盖兽药生产企业、经营企业和使用单位；对兽药经营企业开展监督抽检时，重点抽取非辖区内兽药生产企业的产品，各省承担的监督抽检任务数量见附录1。兽用抗菌药抽检比例不得低于40%；蛋禽用兽药抽检比例不得低于20%；水产、蚕、蜂用兽药产品抽检批数应占总数的3%～10%，消毒剂兽药产品抽检比例不低于3%，上述产品的主产区、主销区以及用量较大的地区可适当增加抽检比例；北京、上海、广东、浙江等开展进口兽药通关业务的省份，在进口兽药通关时应加大对进口兽药的监督抽检力度，抽检批数不低于计划数量的20%。
    二、抽样要求
省级监督抽样活动由省级畜牧兽医主管部门组织开展，按照“双随机”和重点监督相结合原则，对辖区内兽药生产企业、经营企业、使用单位进行抽样。
（一）严格按季度组织开展抽样工作。各省份根据本计划和辖区计划合理安排、均衡分配每季度抽样数量，不得集中抽取样品。
[bookmark: _Hlk90848756]    （二）坚持抽样和监督检查相结合原则。在抽样同时对被抽样兽药生产企业、经营企业、使用单位实施监督检查。发现列入食品动物中禁止使用的药品和其他化合物清单的产品、未经我部批准的产品、过期失效产品、近两年列入我部发布兽药质量通报的假兽药产品等现场可判定为假兽药的产品，当地农业综合行政执法机构应当立即采取查封、扣押措施，依法进行处理，不再对该批兽药进行抽样。未赋二维码的兽药产品、二维码无法识读或查询不到追溯信息的兽药产品，要按照《兽药管理条例》《兽药标签和说明书管理办法》《兽药生产质量管理规范》《兽药经营质量管理规范》等有关规定进行处理，不得上市销售，同时进行抽样检验，并记录相关产品信息，按季度报送中监所汇总（附录4），由我部进行通报。
[bookmark: _Hlk90716322]（三）具体实施要求。抽样活动应严格执行《兽药质量监督抽样规定》（农业部令2001年第6号），抽样数量可根据实际需要进行适当调整。抽样程序应符合规定，抽样单填报信息要完整，抽样时核对产品贮藏要求和实际贮藏情况、清点所抽取产品的库存数量、核对产品生产日期与有效期，并在抽样单上标注贮藏条件、有效期限和抽样基数。未按批准贮藏要求进行存储的，按《兽药管理条例》《兽药经营质量管理规范》有关规定处理，不再进行抽样。近效期的兽药产品不能满足检验、结果告知和复检等工作时限要求的，不予抽样。抽样前应对抽取样品来源和购销情况进行现场核实。核实内容包括二维码追溯情况（能否查到生产企业信息、批准文号信息、入库/出库信息等）、购买方式、供货单位、人员和联系电话、进货时间、进货数量等，上述内容应在抽样单上标注，并经双方签字认可。同时，复印购货凭证，包括发票、收据或结算单等，留存备查。
抽取的样品应当按照其规定的贮藏条件进行储运，特殊管理兽药的储运按照有关规定执行。
三、样品确认
在兽药经营企业、使用单位抽取的样品，要加盖兽药经营企业、使用单位公章或由使用者签名予以确认；在兽药生产企业抽取的兽药样品，要在抽样单上加盖生产企业公章予以确认。
四、检验要求
（一）时限要求。当季抽取的样品应当季完成检验。
[bookmark: _Hlk90832305]（二）检验项目要求。对兽药国家标准规定了鉴别、可见异物检查和含量测定项的产品，原则上应全部进行上述项目的测定。各兽药检验机构可根据产品情况适当增加有关物质、组分、含量均匀度、特征图谱、细菌内毒素、溶出度等项目。兽药检验机构应对质量监督抽检的全部产品进行非法添加其他药物筛查。
（三）非法添加其他药物成分的检验。应先按照农业农村部公告第169号《兽药中非法添加药物快速筛查法（液相色谱－二级管阵列法）》进行筛查，也可采用自建方法进行高通量非法添加药物成分的筛查，确定有非法添加成分后，按农业部公告第2353号、第2395号、第2448号、第2451号、第2571号，以及农业农村部公告第289号、第384号、第485号等发布的补充检查方法进行测定。
监督抽检中发现新的尚无检测方法的非法添加药物时，兽药检验机构要第一时间报告中监所，中监所应及时组织有关单位开展补充检查方法制定和复核工作。
（四）结果判定要求。检验结果不符合兽药国家标准、含量无法测定等情形的样品，判定为不合格；改变处方添加其他药物成分等情形的样品，判定为假兽药。在上报检验结果时标明相关信息。
五、检验报告送达和结果报送
（一）报告送达。省级兽药检验机构应将不合格产品的检验报告及时报送省级畜牧兽医主管部门。省级畜牧兽医主管部门应在收到检验报告后5个工作日内，将不合格产品的检验报告送达被抽样单位；从兽药经营企业、使用单位抽取的检验结果为违法添加其他药物成分或产品有效成分含量为0的产品，还应同时将检验报告交由标称生产企业所在地省级畜牧兽医主管部门送达生产企业，做好记录、留存凭证。
（二）结果确认。被抽样单位或标称兽药生产企业收到检验报告之日起7个工作日内，应书面确认检验结果并加盖单位公章；7个工作日内未书面确认检验结果且未提出异议的，视为确认检验结果。7个工作日内对检验结果提出异议的，应书面说明异议理由并加盖单位公章，兽药检验机构应在3个工作日内对异议进行书面答复。

形i（三）复检要求。被抽样单位或标称兽药生产企业如申请复检，应在收到检验报告之日起7个工作日内，书面向原兽药检验机构或者上级畜牧兽医主管部门设立的检验机构提出复检申请并加盖单位公章，同时提交检验报告原件、法人授权书原件等，逾期不再接受复检申请。受理复检的兽药检验机构应及时对监督抽样留存样品进行复检，并及时将复检报告报送省级畜牧兽医主管部门。
（四）结果报送。各省级兽药检验机构应按季度及时将省级监督抽检结果报本辖区省级畜牧兽医主管部门；省级畜牧兽医主管部门于每季度末5个工作日内（第四季度于11月30日前）将省级监督抽检结果和分析报告报送中监所（附录2和附录6）。报告应对抽样区域、抽样品种及比例、检验项目和不合格情况进行分析总结。
六、监督检验结果处理
（一）不合格样品单位的处理。省级畜牧兽医主管部门在收到监督抽检不合格检验结果后，应及时按照《兽药管理条例》有关规定对被抽样的兽药经营企业、生产企业同步组织查处。对符合农业农村部第97号公告从重处罚的情形，应依法对相关兽药经营企业、生产企业予以从重处罚。
（二）查处结果的上报。各省份应按季度将省级监督抽检不合格产品的查处情况报送我部畜牧兽医局。
（三）省级重点监控。各省份可参照部级重点监控企业判定原则和处罚措施（见附件2），建立省级重点监控企业制度，将严重违反兽药GMP、兽药GSP的相关兽药生产、经营企业列为省级重点监控兽药生产企业、重点监控兽药经营企业，进一步加大监管力度。

附件2
2022年兽药质量部级监督抽检
和风险监测计划

一、抽样范围
（一）兽用生物制品监督抽检。重点抽检国家强制免疫用疫苗、人畜共患病疫苗、非洲猪瘟病毒诊断制品、上年度监督抽检通报不合格产品以及未开展过监督抽检的品种，样品应覆盖近5年未被抽检的或近3年内新建的企业和进口兽用生物制品。
（二）部级风险监测。兽用生物制品部级风险监测由中监所承担，重点对布鲁氏菌病活疫苗和狂犬病灭活疫苗质量开展监测；强化对猪用活疫苗和猪源材料生产的活疫苗污染非洲猪瘟病毒核酸监测；进一步开展禽用活疫苗涉嫌改变/添加制苗用菌（毒）种监测。
兽用化学药品和兽用中药部级风险监测由我部购买服务的单位承担。从兽药经营企业（包括互联网经营企业）、使用单位购买兽药产品开展风险监测，监测范围覆盖全国主要畜禽养殖大省，重点监测兽用抗菌药、兽用中药和蛋禽用药，全部进行非法添加物筛查，对有检测方法的兽用中药应开展特征图谱检测。承担单位应保证抽样区域的覆盖面。原则上每个省份的抽样区域不
少于3个地级市，每个地级市抽样经营企业、使用单位不少于10家，如有互联网经营企业则相应减少被抽样单位数量。
（三）部级跟踪检验。由我部畜牧兽医局根据监管工作需要适时组织实施。
二、抽样要求
（一）兽用生物制品监督抽检和风险监测。我部畜牧兽医局会同中监所制定实施兽用生物制品监督抽检和风险监测计划落实方案。按照抽检分离原则，监督抽检由省级畜牧兽医主管部门组织抽样，被抽样单位应在抽样单上签字盖章。风险监测由中监所负责抽样，以经营和使用环节为主，生产环节为辅。
（二）非生物制品类兽药部级风险监测。承担部级风险监测任务的单位按季度均衡分配每季度抽样数量，采取直接购买方式从兽药经营企业（含互联网经营企业）、使用单位抽样，每个样品抽取两份，一份检测，一份留样。购买样品需留存原始购买发票等凭证，并核实二维码追溯情况（能否查到生产企业信息、批准文号信息、入库/出库信息等），对发现的假兽药和非法生产企业应及时报送我部畜牧兽医局和中监所。
风险监测抽取的每个样品均填写1份部级风险监测抽样单（见附录5），抽样单无需兽药经营企业、使用单位、标称生产企业确认，由承担部级风险监测任务的兽药检验机构保存备查。
（三）部级跟踪检验
1.组织实施。我部畜牧兽医局原则上根据上季度省级监督抽检、兽用生物制品监督抽检、部级风险监测结果，针对飞行检查发现的有关问题和长期未经监督抽检的相关企业，组织开展部级跟踪检验。视情抽调非标称生产企业所在地的省级畜牧兽医主管部门或兽药检验机构人员，以及农业农村部兽药GMP检查员，对生产企业进行飞行检查和跟踪抽样，生产企业需在抽样单上签字盖章予以确认。
2.现场抽样与核查。跟踪检验的抽样应抽取企业成品库中同品种同批次产品，如无同批次或同品种产品，可抽取其他批次或其他品种产品，同时核查该批次或该品种产品入库/出库追溯记录。如抽取其他批次或其他品种产品，需一并报送该批次或该品种产品入库/出库追溯记录核查情况；生产企业需在抽样单上签字盖章予以确认。
3.问题查处。发现生产企业的相关产品生产检验记录不完整或存在造假行为、未按规定上传入库/出库追溯记录、非法组织生产等情况，企业所在地省级畜牧兽医主管部门应按照《兽药管理条例》第五十九条有关规定组织对生产企业进行处罚，符合从重处罚情形的，按照农业农村部公告第97号有关要求进行处罚，并将核查及处罚情况及时报送我部畜牧兽医局。
4.样品寄送。抽取的样品应以邮政快递寄送或直接送至跟踪检验单位。
5.总结报送。抽样单位在抽样活动结束后5个工作日内向我部畜牧兽医局提交抽样工作总结报告，主要内容包括样品抽取情况（是否抽取指定兽药产品）、被抽样产品的生产检验记录和国家兽药产品追溯系统中的入库/出库追溯记录核查情况，同时一并报送核查中发现的生产检验记录、入库/出库追溯记录等方面存在的问题。
三、样品确认  
（一）兽用生物制品监督抽检。从兽用生物制品生产企业、经营企业、使用单位抽取的样品，需在抽样单上加盖生产企业、经营企业、使用单位公章或由使用者签字予以确认。
（二）部级风险监测。监测样品无需被抽样单位确认。
（三）部级跟踪检验。跟踪检验样品需要在抽样单上加盖兽药生产企业公章予以确认。
四、检验要求
（一）兽用生物制品监督抽检和风险监测。原则上应在抽样当季完成检验，对检验周期较长的，可在抽样后的下季度完成检验。
（二）非生物制品类兽药部级风险监测和部级跟踪检验。检验要求同附件1省级监督抽检计划。
五、检验报告送达和结果报送
（一）报告送达
1.兽用生物制品监督抽检和风险监测。中监所应第一时间将不合格产品的检验报告报送我部畜牧兽医局，同时将监督抽检和跟踪检验不合格产品的检验报告以邮政快递方式发送省级畜牧兽医主管部门。省级畜牧兽医主管部门应在收到检验报告后5个工作日内，将不合格产品的检验报告送达被抽样单位，做好记录，留存凭证。
2.非生物制品类兽药部级风险监测和部级跟踪检验。跟踪检验任务承担单位应及时将不合格产品检验报告以邮政快递方式向被抽样单位所在地省级畜牧兽医主管部门发送检验报告。被抽样单位所在地省级畜牧兽医主管部门应在收到检验报告后5个工作日内将不合格检验报告送达被抽样单位，并做好记录、留存凭证。风险监测检验任务承担单位不需发送检验报告，但应留存不合格检验报告。
（二）结果确认和复检要求。同附件1省级监督抽检计划。
（三）结果报送。承担部级跟踪检验任务的检验机构应按季度将检验结果报送中监所（附录2和附录6）。承担部级风险监测任务的检验机构分别于每季度末5个工作日内（第四季度于11月30日前）将风险监测结果和分析报告报送中监所（附录3）。报告应对抽样区域、抽样品种及比例、检验项目和不合格情况进行分析总结。
中监所应将兽用生物制品监督抽检、风险监测和部级跟踪检验不合格结果及时报送我部畜牧兽医局。
六、监督抽检和部级跟踪检验结果处理
兽用生物制品监督抽检结果处理要求同附件1省级监督抽检计划。部级跟踪检验结果依据检验结果的不同情形对兽药生产企业采取相应处罚措施。
（一）跟踪检验不合格的处罚措施。生产企业所在地省级畜牧兽医主管部门应依法及时组织立案查处，责令相关企业停止生产、限期整改、召回售出产品，监督销毁库存产品和召回的产品；经省级畜牧兽医主管部门审核认为整改合格后，方可恢复生产。
（二）重点监控企业判定原则和处罚措施
    1.判定原则。监督抽检中从兽药生产企业抽取样品进行检测的结果、部级跟踪检验的结果等符合下列条件之一的，均将相关兽药生产企业列入本年度部级重点监控企业。
（1）当期兽药质量通报产品被检出违法添加其他药物成分的；
（2）当期兽药质量通报中药产品的鉴别中有一种或一种以上成分未检出的；
（3）当期兽药质量通报产品含量低于50%（含50%）或高于150%（含150%）的；
（4）全年兽药质量通报产品含量低于80%（含80%）或高于120%（含120%）累计2批次以上的；
（5）全年兽药质量通报中同一企业被抽检产品不合格批次超过10%（含10%）的；
（6）全年兽药质量通报中同一企业兽用生物制品被抽检产品2批次以上（含2批次）不合格的。
此外，省级监督抽检中检出违法添加其他药物成分或产品有效成分含量为0，且经标称生产企业确认的，将标称生产企业列为本年度部级重点监控企业。
2.处罚措施。对2021年度被通报为部级重点监控的兽药生产企业，各地要切实加强监管，加大监督检查力度，增加监督抽检频次。
（三）依法从重处罚。按照农业农村部第97号公告规定，对符合从重处罚的情形，依法从重对生产企业予以吊销兽药生产许可证以及撤销兽药产品批准文号等处罚。

附录：1.2022年省级兽药质量监督抽检承担单位和抽检数量
     2.2022年第X季度兽药质量监督抽检/跟踪检验结果
      汇总表
     3.2022年第X季度兽药质量部级风险监测结果汇总
      表
     4.2022年第X季度兽药质量监督抽检假兽药/未赋二
      维码产品汇总表
     5.兽药质量风险监测抽样单
     6.2022年第X季度省级监督抽检/部级跟踪抽检/部级
      风险监测报告基本格式和内容

附录1
2022年省级兽药质量监督抽检承担单位
和抽检数量

	序号
	省份（含兵团）
	监督抽检数量（批次）

	1
	北京市
	150

	2
	天津市
	150

	3
	河北省
	400

	4
	山西省
	200

	5
	内蒙古自治区
	200

	6
	辽宁省
	400

	7
	吉林省
	200

	8
	黑龙江省
	300

	9
	上海市
	150

	10
	江苏省
	300

	11
	浙江省
	170

	12
	安徽省
	170

	13
	福建省
	150

	14
	江西省
	170

	15
	山东省
	550

	16
	河南省
	460

	17
	湖北省
	200

	18
	湖南省
	200

	19
	广东省
	200

	20
	广西壮族自治区
	200

	21
	海南省
	130

	22
	重庆市
	180

	23
	四川省
	330（含兽用生物制品30批）

	24
	贵州省
	150

	25
	云南省
	150

	26
	陕西省
	200

	27
	甘肃省
	150

	28
	青海省
	150

	29
	宁夏回族自治区
	150

	30
	新疆维吾尔自治区
	200

	31
	新疆生产建设兵团
	120

	合计
	6800
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附录2
2022年第X季度兽药质量监督抽检/跟踪检验结果汇总表
一、监督抽检/跟踪检验不合格产品汇总表
	序号
	抽检
环节
	产品名称
	商品名
	兽药
类别
	用药
类别
	标称
生产企业
	生产地址
	产品
批准文号
	生产批号
	检验
项目
	不合格项目
	被抽样
单位名称
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


二、监督抽检/跟踪检验合格产品汇总表
	序号
	抽检
环节
	产品名称
	商品名
	兽药
类别
	用药
类别
	标称
生产企业
	生产地址
	产品
批准文号
	生产批号
	检验
项目
	被抽样
单位名称
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


填表说明：1.抽检环节：生产环节、经营环节、使用环节。2.兽药类别：化学药品、兽用抗生素、原料药、中兽药、其他兽药。3.用药类别：畜禽用、蛋禽用、水产用、蚕用、蜂用。4.消毒剂兽药、进口兽药请在备注中标明。5.本表适用于省级监督抽检和部级跟踪检验结果汇总。
附录3
2022年第X季度兽药质量部级风险监测结果汇总表
一、部级风险监测不合格产品汇总表

	[bookmark: _Hlk90719503]序号
	抽检
环节
	产品名称
	商品名
	兽药
类别
	用药
类别
	标称
生产企业
	生产地址
	产品
批准文号
	生产批号
	检验
项目
	不合格项目
	被抽样
单位名称
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



二、部级风险监测合格产品汇总表
	序号
	抽检
环节
	产品名称
	商品名
	兽药
类别
	用药
类别
	标称
生产企业
	生产地址
	产品
批准文号
	生产批号
	检验
项目
	被抽样
单位名称
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



填表说明：1.抽检环节：经营环节、使用环节。2.兽药类别：化学药品、兽用抗生素、原料药、中兽药、其他兽药。
3.用药类别：畜禽用、水产用、蚕用、蜂用。4.消毒剂兽药、进口兽药请在备注中标明。
附录4
2022年第X季度兽药质量监督抽检假兽药/未赋二维码产品汇总表
	序号
	抽检环节
	产品名称
	商品名
	兽药类别
	用药类别
	标称生产企业
	产品批准文号
	生产批号
	被抽样单位名称
	备注

	一
	假兽药

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	二
	未赋二维码兽药产品

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	三
	二维码无法识读兽药产品

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	四
	查询不到追溯信息兽药产品

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	…
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附录5
兽药质量风险监测抽样单

抽样编号：                         抽样日期：      年  月  日

抽检环节：经营环节□    使用环节□
兽药名称：                            商 品 名：
兽药类别：化学药品□    兽用抗生素□  中兽药□  其他兽药□
用药类别：畜禽用兽药□  蛋禽用兽药□ 水产用兽药□  
          蚕用兽药□    蜂用兽药□ 
标称生产企业名称：
标称生产企业地址：       省（自治区、直辖市）     县（市、区）
兽药产品批准文号：                    生产批号：
被抽样单位名称：
被抽样单位地址：         省（自治区、直辖市）     县（市、区）
备注：消毒剂兽药□  进口兽药□  


抽样人签名：                          抽样单位：
（盖章）

附录6
2022年第X季度省级监督抽检/部级跟踪
抽检/部级风险监测报告基本格式和内容

一、总体情况  主要应对本季度抽检数量、非法添加筛查情况、检验项目情况和不合格样品检验结果确认情况进行必要的说明。
二、抽检结果分析
1.产品来源及质量状况：对本季度抽检产品和不合格产品的来源进行分析。
2.产品类别质量状况：对化药类产品、抗生素类产品、中药类产品和其他类产品的抽检比例和不合格情况进行分析。
3.抽检环节质量状况：对生产环节、经营环节和使用环节的抽检数量、比例和不合格情况进行分析。
4.不合格项目情况：对不合格产品的具体不合格项目情况进行描述。
5.兽用抗菌药抽检情况：分析抽检数量和比例。
6.蛋禽用兽药抽检情况：分析抽检数量和比例。
7.水产、蚕、蜂用兽药抽检情况：分析抽检数量和比例。
8.消毒剂兽药产品抽检情况：分析抽检数量和比例。
9.进口兽药产品抽检情况：分析抽检数量和比例。
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