2017年兽药质量监督抽检计划

根据《兽药管理条例》规定，为做好2017年兽药质量监督抽检工作，充分发挥兽药监督抽检效能，特制定本计划。

一、组织实施

各省（自治区、直辖市）兽医行政管理部门按照本计划要求和《2017年兽药质量监督抽检承担单位和抽检数量》（附件1）确定的检测任务，结合本辖区兽药监管特点，制定本辖区兽药质量监督抽验计划，辖区计划抽检数量不得低于本计划下达的抽检批次。中国兽医药品监察所（以下简称“中监所”）和省级兽药监察所承担本计划抽检工作。

二、抽检原则

兽药质量监督抽检要遵循重点突出、科学合理、客观公正的原则，重点抽检兽药生产经营问题较多、诚信较差企业的产品以及未赋二维码、未上传信息的产品。要注意合理配置检验资源，减少信誉好、产品质量稳定企业的产品抽检比例，原则上对每个标称生产企业抽检批次累计不应超过本年度抽检总批次的1%。重点加大近年来没有实施抽检企业的产品抽检力度，在本年度内，各地原则上应对本辖区兽药生产企业至少实施1次监督抽检。
三、抽检比例

（一）品种比例

各地抽检的水产、蚕、蜂用兽药产品抽检批次应占抽检批次总数的5%以上。
（二）抽检类别比例

1.监测抽检。近年来未被抽检兽药生产企业的产品、本辖区新建或新增剂型兽药生产企业的产品以及进口兽药产品，其抽检批次应不少于全年抽检批次的20%。监测抽检产品来源于生产、经营、使用环节，原则上各环节（生产、经营、使用）抽检批次按2∶5∶3比例进行，辖区内生产企业在20家以下的，上述比例可适当调整。

2.跟踪抽检。2016年以来被列入兽药质量监督抽检通报的产品、有被举报记录企业的产品以及被列入重点监控企业的产品列入跟踪抽检范围，其抽检批次应不少于全年抽检批次的20%。

3.定向抽检。2016年度我部通报并经企业确认非该企业产品累计6批次（含6批次）以上、且企业确认非该企业产品占被抽检产品总数30%以上的生产企业（附件2）列为定向抽检范围，其抽检批次应不少于全年抽检批次的10%。企业所在地省级兽药监察所应加强对该类企业产品的监督抽检，其抽检批次应不少于全年抽检批次的20%。

4.鉴别抽检。对抽样或检验过程中发现涉嫌添加非法药物成分的产品需列为鉴别抽检，包括涉嫌改变组方产品、涉嫌添加禁用药物及其他化合物的产品、中兽药中添加化学药物成分的产品，抽检批次应占全年抽检批次的30%。
鉴别抽检的检验应当执行农业部公告第2353号、第2395号、第2448号、第2451号等农业部发布的补充检查方法。对于没有补充检查方法标准的，可按《兽药中非法添加物质检查方法标准》（附件3）自行建立补充检查方法。使用补充检查方法所得出的检验结果，可以作为兽药监督管理部门认定兽药质量的依据。

5.质量情况摸底抽检。在经营、使用环节抽取样品，重点对非法添加情况进行摸底抽检，抽取的样品可以不进行样品确认，以掌握兽药质量的真实情况。按照附录1中下达的检测任务数量执行，中药、化学药品各半，对可能存在的非法添加物进行全面筛查、确认。第一、二季度分次完成抽样任务，第三季度前单独上报结果。河北省兽药监察所负责对北京市、天津市、河北省、陕西省和山西省，黑龙江省兽药监察所负责对内蒙古自治区、辽宁省、吉林省、甘肃省和黑龙江省，江苏省兽药监察所负责对上海市、江苏省、浙江省、四川省和安徽省，山东省兽药监察所负责对福建省、江西省、山东省、重庆市和湖北省，河南省兽药监察所负责对河南省、湖南省、宁夏自治区、广东省和广西壮族自治区的经营、使用环节质量情况进行摸底抽检，每省抽检批次25批。
（三）兽用生物制品的监督抽检。按照“经营使用环节抽样是原则、批签发抽样是例外”原则，加大重大动物疫病疫苗经营使用环节抽样比例，确保产品质量。其他兽用生物制品抽检重点为近5年未被抽检企业的产品、未开展过监督检验的品种、涉嫌违法改变制苗菌（毒）种以及列入监督抽检通报的产品，包括进口兽用生物制品。加强禽用活疫苗外源病毒检验。进一步加大抽检批次，对所有兽用生物制品品种逐步做到全覆盖。
（四）其他。近三年被抽检兽药产品批数超过100批，合格率大于98%、产品不确认率小于4%、无农业部公告第2071号规定情形等违反兽药管理规定的企业（附件4）生产的产品由中监所进行抽检，其他任务承担单位只对其产品进行监督检查，不对其产品进行抽样检验。2016年在附录4中的企业除总批数外，其他条件均满足的仍继续保留。

辖区内没有跟踪抽检和定向抽检企业的，其所占比例调整为监测抽检与鉴别抽检各半。
四、抽样

（一）抽样单位

坚持抽样检验和监督检查相结合，被抽样单位所在地兽医行政管理部门应协同省级兽药监察所共同组织抽样，并对被抽样单位实施监督检查。
（二）抽样及监督检查要求

1.抽样活动要严格执行《兽药监督抽样规定》（2001年农业部第6号令）。抽样程序要符合规定，抽样单填报信息要完整，抽样时要清点所抽取产品的库存数量，并在抽样单上标注。从经营、使用环节抽样时，还应对所抽取样品的购销情况进行核实。核实内容包括：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，应收集购货发票复印件留存备查。

2.对2016年度经生产企业确认非该企业产品累计3批次以上、且企业确认非该企业产品占被抽检产品总数75%以上的兽药经营门店（附件5）要列为重点监督检查单位，并加大对其经营产品的抽检比例。
3.抽样时发现列入《禁用兽药清单》（农业部公告第193号、第560号）和《兽药地方标准废止目录》的产品、未经我部批准的产品、过期失效产品、改变标准或改变处方产品、近两年列入我部发布的兽药质量通报同一批号的假劣产品，以及2016年被通报为非法企业（附件8）的所有产品，应由协同抽样兽医行政管理部门依法实施收缴销毁，立案查处，不再进行抽样检测。
4.2016年7月1日起生产的、未赋二维码或者未上传产品信息的兽药产品，按照有关规定处理，不再进行抽样检测。现场发现其他违法违规行为的，地方兽医行政管理部门要按照《兽药管理条例》和《农业行政处罚程序规定》，依法及时查处并汇总到省级兽医行政管理部门。各省应按照要求及时收集汇总并向我部兽医局报送案件查处等信息，我部将定期发布查处结果通报。
五、样品确认

从经营、使用环节抽取的样品应进行样品确认。

（一）承担单位

样品确认由省级兽药监察所、中监所或协同抽样的地方兽医行政管理部门完成（以下简称样品确认单位）。其中由地方兽医行政管理部门完成样品确认的，其相关工作经费和确认信息反馈方式由省级兽药监察所与协同抽样的地方兽医行政管理部门协商解决。

（二）确认方式及要求

1.样品确认单位应以邮政快递或其他快递方式向样品标称企业寄送《产品确认书》（附件6）。样品标称企业应自收到《产品确认书》的7个工作日内对样品的真实性予以确认并反馈。逾期未回复的，视为对样品真实性无异议，可认定为标称企业产品。对逾期未反馈的，《产品确认书》发件人要及时通过邮政快递或其他快递系统网络下载签收记录，并将记录留存备查。省级兽医行政管理部门要协助提供准确的标称企业联络信息，并监督指导兽药生产企业做好产品确认工作，确保形成完整有效的证据链信息。
2.已赋二维码的兽药样品，其中2016年6月30日（含）前生产的，应在中国兽药信息网（www.ivdc.org.cn）“国家兽药产品追溯系统”中核对产品信息，信息无误的不再进行样品确认，否则需按前款要求进行样品确认。2016年7月1日起生产的，不再进行样品确认，通过“国家兽药产品追溯系统”核对产品信息。

（三）结果处理

1.非标称企业产品的处理要求。经确认不属于标称企业的产品，不再进行检验，此类产品可计入抽检批次，并按涉嫌假兽药处理。省级兽药监察所和中监所应在已知确认信息的3个工作日内，分别将抽取样品信息反馈给协同抽样兽医行政管理部门。协同抽样兽医行政管理部门应在收到反馈信息的5个工作日内组织立案查处。对没有证据表明确属标称企业产品的经营门店，应按照违反《兽药管理条例》第二十五条和《兽药经营质量管理规范》第十八条规定，并依据《兽药管理条例》第五十九条规定予以处理，经责令限期整改后再犯的，按照《兽药管理条例》第五十九条“情节严重的”规定处理，按上限罚款并吊销兽药经营许可证。中监所应每月对各地报送信息进行汇总并上报我部兽医局，我部定期发布查处通报。

2.标称企业产品的处理要求。经确认或二维码核查属标称企业的产品，省级兽药监察所、中监所按规定程序组织检验。

六、检验要求

（一）各兽药检验单位应执行当季抽样、当季完成检验和按时上报结果的工作原则，不得采取集中抽取样品，分次上报抽检结果的工作方式，并注意保证产品有效期满足检验、复检要求。

（二）对兽药国家标准规定了含量检测项的产品，应全部进行含量测定，并上报检验结果和含量测定数据；对于抽检的注射剂兽药产品，应全部进行可见异物的检查。中监所负责组织承担单位进行检测项目的能力验证考核。

（三）样品检验结果与兽药国家标准不符，涉嫌改变处方的中兽药、化药制剂中添加其他药物成分或含量无法测定的以及添加违禁药物的，该批样品判定为不合格，并在上报检验结果时标明相关信息。
（四）兽药检验单位对涉嫌改变处方、添加其他药物成分的兽药无法开展法定检测的，可将样品送中监所进行检验。

七、结果确认和处理

（一）结果确认及复检要求

经确认或二维码核查属兽药标称企业产品但经检验不合格的，省级兽药监察所或中监所应以邮政快递或其他快递方式向标称企业发出《兽药监督抽检结果确认通知书》（附件7），并要求其在收到通知书之日起的7个工作日内进行书面确认。对逾期不予回复的，视为认可检验结果。标称企业对兽药检验结果有异议的，应当在收到检验结果之日起7个工作日内，向原检验单位申请复检，并说明复检理由。检验单位认为复检理由充分、确有必要的，应及时安排复检，复检样品必须为抽样留存的样品。标称企业对复检结果仍有异议的，可自收到复检结果之日起7个工作日内向我部提出复检申请，我部指定复检单位，复检样品由原检验单位提供（应为抽样留存样品）。

（二）结果处理

省级兽药监察所和中监所自收到检验结果书面确认意见3个工作日内，应将检验不合格的报告分送协同抽样兽医行政管理部门和标称企业所在地省级兽医行政管理部门。各有关单位应按以下要求处理检验不合格的产品。

1.被抽样单位的处理。从经营、使用环节抽取的产品，协同抽样兽医主管部门收到检验报告后应及时按照抽样单上标注的库存数量，对被抽样单位依法实施查处，清缴销毁库存产品，责成经营单位收回售出产品，并监督销毁。

2.标称企业的处理。标称企业所在地省级兽医行政管理部门收到检验报告后应及时对生产企业依法组织查处，监督销毁库存产品，并监督企业根据销售记录回收已售出产品并销毁，并依法实施处罚。其中，对鉴别、含量不合格的产品，责令企业对不合格产品停产整改，查找原因，保证产品质量。经企业所在地省级兽医管理部门审核整改合格后，方可恢复生产。
3.依法从重处罚。按照农业部公告2071号规定，对2014年3月3日后生产、符合从重处罚的情形，依法予以从重处罚，应当启动吊销兽药生产许可证、经营许可证以及撤销兽药产品批准文号程序，严肃查处。
八、重点监控企业判定原则及处罚措施

（一）判定原则

符合下列任一条件的均列入本年度重点监控企业。

1.当期兽药质量通报产品涉嫌违法添加其他药物成分的；

2.全年兽药质量通报产品含量低于50%（包括50%）或高于150%（包括150%）2批次以上的；

3.全年兽药质量通报产品含量低于80%（包括80%）或高于120%（包括120%）累计3批次以上的；

4.当期兽药质量通报中同一企业被抽检产品少于50批且不合格产品累计5批次以上的；同一企业被抽检产品多于50批(包括50批)且不合格批次超过10%（包括10%）的。

（二）监控措施

为严厉打击生产假劣兽药违法活动，加大兽药质量监管力度，2016年度被通报为重点监控的企业，在省级兽医主管部门未完成立案查处、未提交企业整改报告、未提交假劣兽药收回销毁记录前，不受理其兽药生产许可证、产品批准文号等行政许可申请，不安排兽药GMP检查验收；被两次通报为重点监控的企业，视情节严重程度和GMP飞行检查情况，采取收回《兽药GMP证书》、吊销《兽药生产许可证》和撤销兽药产品批准文号等行政处罚措施，并在一年内不受理该企业所有兽药行政许可申请；对连续两次抽检不合格的产品，将依法撤销该产品批准文号，并在三年内不受理该产品批准文号申请。

九、工作要求

（一）兽药监督抽检结果实行季报制度，各省级兽药监察所应于每季度末后5个工作日内按规定格式分别向我部兽医局和中监所上报抽检结果(水产、蚕、蜂用兽药需另行标注)。中监所应于每季度后20日内将抽检结果汇总表、质量分析报告报我部兽医局。

（二）各地要建立完善兽药质量跟踪检测制度，对抽检不合格的，应对该企业同品种不同批号及其他产品进行跟踪抽检，并将跟踪检测结果上报我部兽医局和中监所，跟踪抽检纳入监督抽检计划。

（三）各地要结合兽药市场监管，对被通报的假劣产品组织开展清查收缴工作，并立案排查、捣毁非法生产窝点。省级兽医主管部门要高度重视兽药监督抽检工作，加强基层兽医主管部门假劣兽药和违法案件查处工作的监督指导。

（四）依照《兽药管理条例》等法律法规规定，我部下达的兽药监督抽检计划所需工作经费由中央财政支付，各地下达的本辖区兽药监督抽检计划所需工作经费应列入当地财政预算。
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附件1

2017年兽药质量监督抽检承担单位和抽检数量

承担抽检任务单位名称                 抽检批数

北京市兽药监察所                       150

天津市兽药饲料监察所                   150

河北省兽药监察所                 450（含摸底抽检125批）

山西省兽药饲料监察所                   200

内蒙古自治区兽药监察所                 200

辽宁省兽药饲料畜产品质量安全检测中心   400

吉林省兽药饲料监察所                   299

黑龙江省兽药饲料监察所          300（含摸底抽检125批）

上海市兽药饲料检测所                   150

江苏省兽药饲料质量检验所        300（含摸底抽检125批）

浙江省兽药饲料监察所                   150

安徽省兽药饲料监察所                   150

福建省兽药饲料监察所                   150

江西省兽药饲料监察所                   150

山东省兽药质量检验所             450（含摸底抽检125批）

河南省兽药监察所                 450（含摸底抽检125批）

湖北省兽药监察所                       200

湖南省兽药饲料监察所                   200

广东省兽药饲料质量检验所               200

广西壮族自治区兽药监察所               200

海南省兽药饲料监察所                   120

重庆市兽药饲料检测所                   150

四川省兽药监察所                       450

贵州省兽药饲料监察所                   150

云南省兽药饲料检测所                   150

陕西省兽药监测所                       200

甘肃省兽药饲料监察所                   150

青海省兽药饲料监察所                   150

宁夏回族自治区兽药饲料监察所           150

新疆维吾尔自治区兽药饲料监察所         200

新疆生产建设兵团兽药饲料监察所         120

中国兽医药品监察所                600（其中兽用生物制品400批；其他品种200批，含摸底抽检100批）

总计：                                 7489

附件2
2017年定向抽检企业名单
	省份
	企业名称
	总抽检批数
	不确认批数
	不确认占总抽检批数比例

	安徽
	合肥恒佳动物保健品有限公司

	14
	10
	71

	安徽
	合肥华瑞牧业有限责任公司

	23
	7
	30

	广西
	广西神威兽药股份有限公司

	21
	16
	76

	广西
	北流市铜州药业有限公司

	24
	14
	58

	贵州
	贵州奔驰动物药业有限责任公司

	18
	7
	39

	河南
	商丘市天一生物技术有限公司

	9
	8
	89

	河南
	河南领先科技药业有限公司

	8
	7
	88

	河南
	河南中盛动物药业有限公司

	38
	14
	37

	黑龙江
	黑龙江斯达特兽药有限公司

	8
	8
	100

	山东
	山东易和天生物科技有限公司

	18
	8
	44

	山东
	山东天邦生物科技有限公司

	18
	6
	33

	四川
	四川省自贡倍乐饲料有限公司

	9
	6
	67

	四川
	成都兴旺动物药业有限公司

	10
	6
	60

	四川
	四川全龙动物药业有限公司

	12
	6
	50

	四川
	四川新家园动物保健科技有限公司

	14
	7
	50

	四川
	四川飞扬动物药业有限公司

	29
	13
	45

	四川
	四川德成动物保健品有限公司

	18
	7
	39

	四川
	四川巴尔动物药业有限公司

	16
	6
	38

	四川
	四川天定生物科技有限公司

	22
	7
	32


附件3

兽药中非法添加物质检查方法标准

无适用的已发布兽药中非法添加物质检查方法标准时使用本标准，本标准执行前应进行耐用性验证，仅限用于建立方法的实验室，其他实验室使用时应重新进行耐用性验证。本标准执行时，应同时进行试剂空白和样品空白与阳性对照试验，检验报告应给出检出限。

第一法  液相色谱-二极管阵列法

色谱条件与系统适用性试验  根据可疑添加物性质，参照药品国家标准、兽药国家标准或者兽药残留检测方法标准的条件自建。

对照品溶液的制备  精密称取目标对照品适量，用甲醇或其他适宜溶剂配制成每1ml中含对照品10μg至50μg的溶液。

供试品溶液的制备  固体制剂需研细，称取细粉适量（如约相当于一头动物一次用量）；用甲醇或其他适宜溶剂（超声）定量溶解，滤过，即得；液体制剂直接精密量取或称取适量，稀释，即得。对于含有高浓度的有机盐和乳化剂等存在强烈的基质效应辅料的产品，应适当增加前处理步骤。

测定法  分别精密吸取上述两种溶液适量注入液相色谱仪，同时记录色谱图与光谱图；通过与对照品液相色谱图保留时间、光谱图的比对，确定供试品溶液中是否含有可疑添加物。

结果判定  在供试品和对照品浓度接近的情况下，供试品色谱图中如出现与对照品峰保留时间一致的色谱图（差异不大于±5%）;在一定的波长范围内，两者光谱图无明显差异；最大吸收波长一致（差异不大于±2nm），判为检出非法添加物。

第二法  液相色谱-高分辨质谱法

液质联用条件  根据可疑添加物性质自建，采用全扫描方式采集一级质谱和二级质谱信息。

对照品溶液的制备  精密称取目标对照品适量，用甲醇或其他适宜溶剂配制成每1ml中含对照品50ng至500ng的溶液。

供试品溶液的制备  同第一法。

测定法  分别精密吸取上述两种溶液适量注入液相色谱仪-串联质谱仪，记录液相色谱图及一级质谱图与二级质谱图；通过与对照品溶液色谱图保留时间、质谱图的对比，确定供试品溶液中是否含有可疑添加物。

结果判定  方法1供试品色谱图中如出现与对照品峰保留时间一致的色谱峰（保留时间相对偏差不大于2.5%）；供试品质谱图应与对照品质谱图一致（包括分子离子和至少一个碎片离子，质量数差异小于等于5ppm），判为检出非法添加物。

方法2 供试品与对照品分子离子峰的质量数偏差不大于5ppm，且二级质谱图与对照品的二级质谱图一致，判为检出非法添加物。

第三法  液相色谱法-串联质谱法

液质联用条件 根据可疑添加物性质自建，采用离子扫描（SRM）或多反应监测（MRM）。定性离子对选用兽药残留检测方法标准中的定性离子对或者符合至少4个（非禁用药3个）识别点数的要求。

对照品溶液的制备、供试品溶液的制备 同第二法。

测定法 分别精密吸取上述两种溶液适量注入液相色谱-串联质谱仪，记录特征离子质量色谱图；通过与对照品溶液色谱图保留时间、离子丰度比的对比，确定供试品溶液中是否含有可疑添加物。

结果判定 供试品色谱图中如出现与对照品峰保留时间一致的色谱峰（差异不大于±2.5%）；供试品离子丰度比应与对照品的一致，容许偏差符合表1的要求，判为检出非法添加物。

表1  离子丰度比的允许偏差范围

	相对丰度（%）
	允许偏差（%）

	>50
	±20

	>20～50
	±25

	>10～20
	±30

	≤10
	±50


第四法 显微鉴别法

适用范围  适用于不含矿物药的中兽药散剂中非法添加组方外化学成分的检查。

显微操作  照兽药国家标准中的规定操作，共制样片5片，置显微镜下观察。
结果判定  每片均检出非处方晶片，且多见，判为不符合规定。
附件4

近三年被抽检批数多且合格率高的企业名单

	序号
	省份
	企业名称
	抽检批次
	不合格批次

	1
	北京
	北京大北农动物保健科技有限责任公司
	65
	1

	2
	北京
	北京立时达药业有限公司
	207
	0

	3
	天津
	瑞普（天津）生物药业有限公司
	164
	1

	4
	河北
	保定冀中药业有限公司
	112
	0

	5
	河北
	河北远征药业有限公司
	758
	1

	6
	河北
	河北远征禾木药业有限公司
	120
	0

	7
	辽宁
	沈阳中亚兽药业有限公司
	114
	2

	8
	黑龙江
	哈尔滨银山科技畜牧有限责任公司
	191
	2

	9
	黑龙江
	哈尔滨绿达生动物药业有限公司
	377
	0

	10
	上海
	上海公谊药业有限公司
	325
	0

	11
	上海
	上海骑骠动物保健品有限公司
	96
	0

	12
	上海
	上海同仁药业有限公司上海兽药厂
	311
	3

	13
	江西
	江西中成药业集团有限公司
	112
	1

	14
	山东
	齐鲁动物保健品有限公司
	269
	0

	15
	山东
	山东圣地宝药业有限公司
	109
	1

	16
	河南
	洛阳惠中兽药有限公司
	83
	0

	17
	河南
	普莱柯生物工程股份有限公司
	90
	0

	18
	河南
	河南新正好生物工程有限公司
	59
	0

	19
	湖北
	武汉回盛生物科技有限公司
	103
	0

	20
	湖北
	武汉华扬动物药业有限责任公司
	107
	1

	21
	浙江
	浙江道格凯特实业有限公司（原名：浙江金力制药有限公司）
	195
	2

	22
	湖南
	韶山大北农动物药业有限公司
	154
	0

	23
	广东
	佛山市南海东方澳龙制药有限公司
	136
	1

	24
	广东
	广东温氏大华农生物科技有限公司动物保健品厂（原名：广东大华农动物保健品股份有限公司动物保健品厂）
	87
	1

	25
	四川
	成都新亨药业有限公司
	369
	3

	26
	四川
	成都中牧生物药业有限公司
	204
	0

	27
	四川
	四川恒通动物制药有限公司
	337
	2

	28
	重庆
	重庆方通动物药业有限公司
	277
	1


附件5
经营单位不确认批数汇总表

	省份
	经营单位
	抽检批次
	不确认批次

	安徽
	安康市平利县城关兽药门市部
	4
	3

	北京
	丰北关忠（北京）动物医院有限公司
	3
	3

	黑龙江
	农垦红兴隆管理局北兴农场文新兽药店
	4
	3

	湖北
	新洲精明禽业技术服务中心
	4
	4

	江苏
	泗阳县爱国镇杨邦生饲料兽药门市
	4
	4

	江西
	弋阳县富民饲料行
	3
	3

	辽宁
	海城市耿庄镇鸿羽兽药店
	3
	3

	辽宁
	建昌县东升兽医工作服务站
	3
	3

	辽宁
	建平县华晨兽药服务中心
	6
	5

	宁夏
	森隆兽药经销部
	3
	3

	宁夏
	西夏区兴泾镇恒通兽药经销部
	3
	3

	宁夏
	盐池县王会章兽药店
	3
	3

	山东
	博兴庞家精畜兽药销售部
	3
	3

	山东
	临清润林牧业有限公司
	4
	4

	山东
	临沂市河东区浩然牧业经营部
	3
	3

	山东
	平原县旺源奶牛养殖专业合作社
	4
	4

	山东
	阳谷县高庙王乡畜禽医药门市部
	3
	3

	山东
	沂南县正大兽药经营部
	3
	3

	山东
	夏津畜禽兽药部（夏津县兽医院）
	5
	4

	山东
	临淄区稷下丽佳兽药经营部
	4
	3

	山东
	郓城县龙源饲料服务部
	4
	3

	山东
	邹城市中心店镇畜禽养殖协会兽药饲料服务部
	4
	3

	云南
	文山麻粟坡县利农兽药经营服务中心
	3
	3

	重庆
	聂建学（重庆市忠县忠州镇临江路11号附3号）
	3
	3

	重庆
	云阳县六三饲料兽药经营门市
	4
	4

	重庆
	石柱土家族自治县金达畜牧服务有限公司
	4
	3

	重庆
	重庆市万盛经开区源全饲料兽药经营部
	4
	3


附件6
产 品 确 认 书

（生产企业名称）：

我所于______年______月______日在______（样品被抽取单位全称）抽取标称为你单位以下兽药产品，产品标签信息如下：

	产品名称（通用名/商品名）
	 
	
	

	规格（含量/包装）
	
	
	

	生产单位（标称企业全称）
	
	
	

	生产许可号（GMP证书号/生产许可证号/产品批准文号）
	
	
	

	产品生产批号及生产日期
	
	
	

	确认结果（标称企业在选择项划√）
	是            否

	确认人签名（单位公章）及日期（年/月/日）


请你单位于______年______月______日前确认上述产品是否为您单位生产，并按原渠道反馈此确认书。逾期未反馈的，视上述产品为你单位生产。

联系人：        联系电话：

抽检单位（印章）

                                              年  月  日   

注：确认时间包括确认书签发、邮寄至送达标称企业时间（共5天），和确认并回复时间（5个工作日内，公休日除外）。例：2017年3月15日签发确认书，在产品确认通知书回复时间一栏应填写为“请你单位于2017年3月26日前确认并回复上述产品是否为你单位生产。

附件7
兽药监督抽检结果确认通知书

____           ：

根据《兽药管理条例》，我所于_____年____月____日在___________（样品被抽取单位全称）抽取你企业生产的____________产品，产品批号为________。

经检测，该产品判定为不合格，检验结果如下：

    （此处应标明检测不合格项目及指标）

请自收到本确认书的7个工作日内对检验结果予以确认，并将确认意见及时反馈我单位。逾期未反馈确认意见的，视为认可检验结果。

                                      检验机构公章

年  月  日

附件8

2016年被通报的非法企业名单

	序号
	标称地区
	标称企业名称

	1
	北京
	北京鑫农动物药业有限公司

	2
	北京
	北京嘉和动物药业有限公司

	3
	北京
	北京华盛药业有限公司

	4
	吉林
	吉林省华龙动物药业有限公司

	5
	黑龙江
	黑龙江博凯兽药有限公司

	6
	上海
	上海华普动物药业有限公司

	7
	上海
	上海禽旺动物兽药有限公司

	8
	上海
	上海峰珠新迪畜牧发展有限公司

	9
	上海
	上海同仁生物科技有限公司

	10
	上海
	上海莱多士动物保健品有限公司

	11
	上海
	上海泰合生物科技有限公司

	12
	江苏
	南京灵瑞动物药业有限公司

	13
	江苏
	南京科瑞动物药业有限公司

	14
	浙江
	浙江永利生物科技有限公司

	15
	浙江
	温州康利兽药饲料有限公司

	16
	福建
	福建宁德贝迪动物药品厂

	17
	江西
	江西农大永兴生物科技有限公司

	18
	江西
	江西牧欣生物科技有限公司

	19
	山东
	雨泽银丰动物药业有限公司

	20
	河南
	河南鑫汇来生物科技有限公司

	21
	河南
	新乡中农生物科技有限公司

	22
	河南
	河南盛利来动物药业有限公司

	23
	河南
	郑州博大爱农公司

	24
	河南
	郑州三洋兽药有限公司

	25
	湖南
	路凯(湖南)科技有限公司

	26
	湖南
	湖南衡阳科迪动物药业有限公司

	27
	湖南
	湖南韩美生物科技有限公司

	28
	湖南
	湖南农大牧达生物科技有限公司

	29
	广东
	广州富康兽药股份有限公司

	30
	广东
	广州市通达动物药业有限公司

	31
	广东
	广东瑞泰动物药业有限公司

	32
	广东
	广东万利达动物药业有限公司

	33
	广西
	北流市金威兽药厂

	34
	广西
	广西百吉动物药业有限公司

	35
	广西
	广西北流市健昊动物药业有限公司

	36
	广西
	广西北流市天龙兽药有限公司

	37
	广西
	广西大银田兽药股份有限公司

	38
	广西
	广西南宁桂中动物药品有限公司

	39
	广西
	广西南宁新星兽药股份有限公司

	40
	广西
	广西南宁兴达兽药有限公司

	41
	广西
	广西神宏动物药业有限责任公司

	42
	广西
	玉林市桂南兽药厂

	43
	广西
	玉林市科联兽药厂

	44
	四川
	四川欧亚动物药业有限公司

	45
	四川
	四川农大康诺动物药业有限公司

	46
	四川
	四川牧尔康动物药业有限公司

	47
	重庆
	重庆市金堂动物药业有限公司

	48
	重庆
	重庆瑞德艾特动物药业有限公司

	49
	重庆
	重庆远光动物药业有限公司

	50
	陕西
	西安通胜动物药业有限公司


附件9

2017年X季度兽药质量监督抽检不合格产品汇总表
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	产品文号
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