连城县农业农村局关于进一步规范全县兽药生产经营管理工作的意见（征求意见稿）
[bookmark: _GoBack] 
各兽药生产、经营企业，各乡镇乡村振兴服务中心，局相关股室：
为严格落实兽药质量安全监管责任，规范我县兽药生产、经营秩序，筑牢畜禽产品质量安全防线，依据《兽药管理条例》《兽药经营质量管理规范》《福建省兽药经营质量管理规范实施细则》（闽农规〔2021〕6号）等规定，结合我县现有兽药生产企业1家、持证兽药经营企业21家的行业实际，现就规范全县兽药生产经营管理工作提出如下意见。
一、明确岗位职责，压实监管责任
（一）县农业农村局：负责统筹协调全县兽药行业监督管理工作，牵头制定行业监管制度、年度监管计划及专项整治工作方案；统筹开展兽药行业普法宣传、业务培训、风险研判、督导检查；统筹协调处理兽药质量安全突出问题和重大风险隐患，指导督促各相关单位落实属地及行业监管职责。
（二）县农业综合执法大队：承担全县兽药生产经营领域日常监管、技术指导、合规督导、执法查处等工作职能。负责常态化开展兽药生产、经营主体现场巡查、GSP合规指导、隐患排查整改、台账动态管理，实现监管闭环。负责依法查处无证经营、超范围经营、销售假劣兽药、违规销售兽用处方药、追溯落实不到位等各类违法违规行为，健全检打联动机制，严厉震慑行业违法乱象。
（三）各乡镇乡村振兴服务中心：负责辖区兽药经营主体日常摸排、政策宣传、隐患线索上报，协助县级部门开展现场核查、专项检查、企业自查督导等工作，筑牢基层监管防线。
各兽药生产、经营企业是质量安全第一责任人，必须严格落实兽药生产经营规范，常态化开展自查自纠，依法依规开展生产经营活动。
二、规范生产经营行为，严守合规底线
（一）规范资质人员管理
企业须持有效营业执照、兽药生产（经营）许可证开展经营，严格按照许可范围、许可地址开展经营，严禁无证经营、超范围经营、挂靠经营。配齐专职技术人员，常态化开展业务培训，健全人员管理、质量管控、采购验收、仓储养护、处方药管理、不合格产品处置等制度并严格执行。
（二）规范场所仓储管理
经营、仓储区域与生活区域物理分隔，严禁店内饲养畜禽。仓库规范划分待验区、合格区、退货区、不合格区，标识清晰齐全。配齐通风、防潮、避光、防虫防鼠设施；经营兽用生物制品的，严格落实冷链储存及每日温湿度记录制度。兽药分类、离地离墙规范存放，定期清查库存，过期、变质、不合格兽药及时隔离封存、规范处置，严禁违规销售。
（三）规范购销追溯管理
严格落实进货查验制度，认真核验供货单位资质、产品批准文号、包装标签、合格证明，逐项做好进货验收记录。全面落实国家兽药二维码追溯制度，确保兽药出入库信息及时、完整、准确上传，实现来源可查、去向可追、责任可究。购销台账、查验记录完整留存不少于2年。严格执行兽用处方药、非处方药分类管理规定，处方药专区存放、凭处方销售、处方留存备查，严禁无处方售卖处方药、严禁销售人用药品、假劣兽药、禁用兽药。
（四）规范生产企业管理
县域兽药生产企业须严格按照兽药生产质量管理规范组织生产，严控原料采购、生产加工、成品检验、出厂销售全流程，完善生产、检验、销售台账，落实产品追溯要求，主动配合监督检查和抽样检测。
三、健全监管机制，强化闭环管控
（一）常态化全覆盖检查
县农业综合执法大队对全县兽药生产、经营企业实行年度全覆盖检查，结合日常巡查、专项整治常态化排查隐患，紧盯仓储规范、台账记录、追溯上传、处方药销售、过期兽药处置等关键环节。
（2） 分级分类信用监管
建立兽药企业监管信用台账，根据企业合规情况、整改落实、违法记录，实施守信、警示、失信三级分类监管。对守信企业适度减少检查频次；对警示企业增加巡查频次、重点督导整改；对失信企业列入重点监管名录，从严监管、从严抽检。
（3） 从严执法震慑
对排查发现的一般性问题，限期整改、闭环处理；对存在违法违规行为的，从严查处，持续规范行业经营秩序。
四、工作要求
（一）落实主体自查
各兽药生产、经营企业对照本意见要求，全面开展自查自纠，逐项排查整改各类不规范问题，填报《兽药生产经营企业自查表》，按时报送县农业综合执法大队备案。
（二）强化宣传引导
各相关单位常态化开展兽药法规宣传培训，引导企业守法经营、规范经营，加强行业警示教育，引导生产经营主体自觉守法、主动履责、规范经营，全面提升行业合规经营水平。
（三）凝聚监管合力
各相关单位要密切联动、协同发力，健全信息共享、线索移送、联合排查工作机制，细化监管举措、补齐监管短板，全面防范化解兽药质量安全风险，持续巩固我县畜禽产品质量安全防线。
本意见自印发之日起施行，由连城县农业农村局负责解释。
附件：兽药生产经营企业自查表
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附 件
兽药生产经营企业自查表
企业名称：	                      统一社会信用代码：																												
经营地址/生产地址：														
负责人及联系电话：		       填报日期：     年     月     日																															
	一、资质人员管理自查

	1
	营业执照、兽药生产（经营）许可证齐全且在有效期内，经营（生产）范围与实际一致
	是□
否□
	存在问题：

	2
	配备专职技术人员，人员在岗履职
	是□否□
	存在问题：

	3
	建立完善采购、仓储、销售、追溯、处方药管理、不合格产品处置等管理制度
	是□否□
	存在问题：

	4
	常态化开展从业人员业务培训，培训记录完整
	是□否□
	存在问题：

	二、场所设施及仓储管理自查

	1
	经营、仓储区域与生活区域完全分隔，无饲养畜禽现象
	是□否□
	存在问题：

	2
	仓库分区规范、标识清晰，配备通风、防潮、避光、防虫防鼠设施
	是□否□
	存在问题：

	3
	经营兽用生物制品落实冷链储存，温湿度记录完整规范
	是□否□
	存在问题：

	4
	兽药分类规范存放、离地离墙摆放，库存整洁有序
	是□否□
	存在问题：

	5
	定期开展库存清查，过期、变质兽药已隔离封存、规范处置
	是□否□
	存在问题：

	三、购销台账及追溯管理自查

	1
	进货查验供货方资质、产品手续齐全，验收记录完整
	是□否□
	存在问题：

	2
	严格落实兽药二维码追溯，出入库信息及时完整上传
	是□否□
	存在问题：

	3
	购销台账记录真实完整，资料留存不少于两年
	是□否□
	存在问题：

	4
	严格执行处方药管理规定，专区存放、凭处方销售、处方留存完整
	是□否□
	存在问题：

	5
	无经营假劣、过期、禁用兽药及人用药品冒充兽药等行为
	是□否□
	存在问题：

	四、生产企业专项自查（仅生产企业填写）

	1
	严格按照许可范围及生产规范组织生产
	是□否□
	存在问题：

	2
	原料采购、生产管控、成品检验、出厂销售台账齐全规范
	是□否□
	存在问题：

	3
	产品追溯落实到位，主动配合监督抽检及检查工作
	是□否□
	存在问题：

	五、自查整改情况

	
	本次自查发现问题总数： 项  
	已完成整改： 项
未完成整改： 项
	未整改问题、整改措施及完成时限：


											
企业承诺：本企业已完成全面自查，所填内容真实有效，对自查发现问题将按期整改到位，严格依法依规开展兽药生产经营活动。					
企业负责人签字：				企业（盖章）：				

													
乡镇核查意见									
经办人：				单位（盖章）：	年	月	日		
	
												
县级审核意见													
经办人：				单位（盖章）：	年	月	日		

