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［摘　 要］ 　 对一个事物内涵与外延的界定是了解该事物的基础，尤其是在法规体系的构建过程中，
一个清晰、明确、无歧义的定义更是立法和执法的基本依据。 文章通过对兽医器械产生背景的追

溯，对各国医疗器械内涵和外延的分析，结合我国兽医器械行业现状，对兽医器械进行了初步定义，
明确其内涵和外延，以期为兽医器械立法工作提供借鉴。
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　 　 内涵和外延是认识一个事物的基础。 内涵是

所反映对象本质属性的总和，是对事物特有属性的

反映，外延是所反映本质属性的一切对象。 近些

年，兽医器械产业规模不断扩大，品种数量不断攀

升，已形成一个相对独立的产业，在部分地区甚至

成为了当地支柱产业之一。 《中华人民共和国动物

防疫法》第 ６５ 条规定，兽药和兽医器械的管理办法

由国务院规定［１］。 近期，农业农村部正在组织制定

《兽医器械管理条例》，使得缓慢推进了 ２０ 余年的

兽医器械立法工作再次迈入了快车道。 然而无论
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是官方还是学术界，关于兽医器械的内涵和外延还

没有准确的界定，在这种情况下，笔者运用近 ２０ 年

兽医器械相关工作经验，对兽医器械的内涵和外延

进行简单梳理，对兽医器械立法工作和相关研究工

作起到一个抛砖引玉的作用。
１　 兽医器械的产生背景和立法需求

兽医器械产业是一个既老且新的产业，说其

“老”，是因为兽医器械是伴随着畜牧业的产生而产

生，伴随着畜牧业的发展而发展的，具有悠远的发

展历史。 自上古时代人类驯养家畜家禽后，兽医器

械即伴随着中兽医的出现应运而生。 说其“新”，是
因为长久以来，人们一直对兽医器械在畜牧业生产

和疫病防控中的重要作用认识不足，企业对兽医器

械的研发和生产关注度不够，致使兽医器械产业长

期得不到应有的发展［２］。 近现代以来，随着西医理

念的引入，动物诊疗用的西医器械逐步兴盛；进入

２１ 世纪，随着科技的进步和人民生活水平的提高，
一些高端的人用诊疗设备也大量进入兽医器械领

域。 我国兽医行政主管部门逐渐意识到兽医器械

的重要作用，不但在产品质量监管方面投入了一定

的人力和物力，而且始终致力于兽医器械立法工

作，更进一步促进了产业的发展。
１９９８ 年底农业部决定制定一部畜牧兽医器械

管理法规，其后由于种种原因立法工作的推进比较

缓慢。 随着新修订的《中华人民共和国动物防疫

法》中对兽医器械立法目标的确立，兽医器械的立

法工作进入了新的阶段。 要做好立法工作必须明

确兽医器械的定义，就是要首先界定兽医器械的内

涵和外延，清晰地概括出法律管理的范围，这是制

定一部法规的基础，也是立法工作最急迫的需求。
２０２１ 年 ６ 月农业农村部针对“天然植物除虱喷雾”
等保护畜禽、宠物等动物健康的产品是应当按照兽

药管理还是农药管理发函［３］，明确管理权限范围，
其实就是定义内涵边界不清引发歧义所致。
２　 国内外对医疗器械的界定

２． １　 美国对医疗器械的界定　 美国是最早对医疗

器械进行统一管理的国家，其法律依据的核心是

《联邦食品、药品和化妆品法》 （Ｆｅｄｅｒａｌ Ｆｏｏｄ Ｄｒｕｇ

ａｎｄ Ｃｏｓｍｅｔｉｃ Ａｃｔ，ＦＤＣＡ）。 他们在 １９７６ 年版《食品

药品化妆品法案》ＦＤＣＡ３２１ （ｈ）中将医疗器械定义

为：单独或者组合使用于人体的仪器、设备、器具、
材料或者其他物品，包括所需要的软件；其用于人

体体表及体内的作用不是通过药理学、免疫学或者

代谢的手段获得，但是可能有这些手段参与并起一

定的辅助作用；其使用旨在达到下列预期目的：（１）
对疾病的预防、诊断、治疗、监护、缓解；（２）对损伤

或者残疾的诊断、治疗、监护、缓解、补偿；（３）对解

剖或者生理过程的研究、替代、调节； （４ ） 妊娠

控制［４］。
符合上述任意一条规定既被视作医疗器械。

同时 ＦＤＡ 还在分类指导原则中对定义做了更详细

的阐述。
２． ２　 欧盟对医疗器械的界定　 欧盟对医疗器械的

界定和监管虽然较晚一些，但涵盖的范围更广泛。
１９９３ 年版医疗器械指令 （ＭＯＤ） 条款 １ 中将医疗

器械定义为：可单独或组合使用的用于人体和动物

的所有工具、仪器、设备、软件、材料或其他物品，及
其附属设备，包括专门用于诊断和 ／或治疗所必需

的软件，用以疾病的诊断、预防、监控、治疗或缓解；
伤害或缺陷的诊断、监控、治疗、缓解或补偿；解剖

或生理过程的研究、置换或修正；节育；非通过药理

学、免疫学或生理代谢的方式来实现上述目的，但
可以通过这些方式起一定的辅助作用［５］。

欧盟的定义在近年来对其它国家的立法具有

更大的影响力。 与美国的定义相比，ＦＤＡ 的定义更

趋同于药品管理，更为严格。 欧盟提出了“含药的

医疗器械”的概念，并更倾向于将器械管理工程化

模式。
２． ３　 日本对医疗器械的界定　 在日本，医疗器械

的定义是用于诊断、治疗或预防人类或动物的各类

疾病，或指用于影响人体或动物体的结构或功能的

一种器具或仪器。 用于人和动物的医疗器械都适

用于日本《药事法》规定，其在日本境内的生产、销
售、出租和维修等业务均需获得相关许可才能

进行。
日本对于医疗器械的管理历史悠久，１９６０ 年日
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本国会通过《药事法》，对医疗器械的使用进行规

范，侧重其在人体诊断及治疗中的品质、有效性和

安全性。 ２００５ 年全面实施新修订的《药事法》，确
定了“医疗器械”定义，该法的修订宗旨为：加强在

日销售医疗器械的安全性，监管医疗器械上市后的

安全性，制订完备的法律条款确保生物制品的安

全，巩固医疗器械的核准与发证审核制度，适应国

际法规［６］。
２． ４　 我国对医疗器械的界定　 我国 ２０２１ 版的《医
疗器械监督管理条例》第 ８ 章第 １０３ 条将医疗器械

定义为：是指直接或者间接用于人体的仪器、设备、
器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他类似

或者相关的物品，包括所需要的计算机软件；其效

用主要通过物理等方式获得，不是通过药理学、免
疫学或者代谢的方式获得，或者虽然有这些方式参

与但是只起辅助作用；其目的是：（一）疾病的诊断、
预防、监护、治疗或者缓解；（二）损伤的诊断、监护、
治疗、缓解或者功能补偿；（三）生理结构或者生理

过程的检验、替代、调节或者支持；（四）生命的支持

或者维持；（五）妊娠控制；（六）通过对来自人体的

样本进行检查，为医疗或者诊断目的提供信息［７］。
我国的医疗器械定义更倾向于欧盟定义。 从

历次版本的医疗器械定义来看，虽然有些细微的调

整，但整体保持着一致。 除此之外，我国还规定了

医疗器械产品的分类原则和分类目录作为定义的

补充。 产品分类目录是动态调整的，保证新的医疗

器械可以更快地纳入管理体系，避免了管理上的

漏洞。
３　 兽医器械的内涵和外延

欧美等发达国家基本都将兽医器械纳入医疗

器械的监管范畴，由于历史和现实的原因，我国在

制定《医疗器械监督管理条例》时并没有将兽医器

械纳入管理范畴［８］，但分析相关国家医疗器械定义

有助于我们准确界定我国兽医器械的内涵与外延。
美国、欧盟和我国在定义中都明确了医疗器械的三

大特征：一是“直接或者间接用于人体”，确定了医

疗器械的使用对象；二是“仪器、设备、器具、材料以

及其他物品”，规定了医疗器械的本质特征；三是

“其效用主要通过物理等方式获得”，将医疗器械与

药品完全区分开来。
以前业内基本认知的兽医器械是“兽医使用的

器械”，这个概念涵盖内容过于宽泛，缺乏精确性、
严谨性和科学性，对立法工作不具备可操作性。 早

年制定的《兽医器械管理条例（征求意见稿）》也曾

将兽医器械定义为“用于动物的诊疗、处置和疾病

预防的仪器、器械、器具、设备及组件、埋置装置、体
外检测试剂盒等。”这个定义基本能满足实际工作

的需求，但严谨性相对稍显不足。 且体外检测试剂

已纳入《兽药管理条例》管理，体外诊断试剂盒是否

需要纳入兽医器械进行管理（虽然欧美等国家以及

我国均将诊断试剂纳入医疗器械管理），亦或单独

进行管理存在比较大的争议。
综上所述，界定兽医器械的内涵和外延时也应

满足三个基本特征：一是必须是用于动物体的，主
要用途是应用于兽医的基本工作内容，如疾病诊

断、治疗、处理，疫病预防、消毒、品种繁育等方面；
二是必须体现器械的特征，属于仪器、工具、器具、
设备及组件、埋置装置、软件等；三是必须是通过物

理作用产生效用，而不是药理学或免疫学或者代谢

的方式获得，以明确区分药品和器械界限。 因此将

兽医器械的内涵和外延界定为：兽医器械是指直接

或间接用于动物疾病诊疗、处置及疫病预防、控制

的仪器、设备、器具，包括所需要的计算机软件。 参

与疾病诊疗仅起辅助作用，其效用主要通过物理方

式获得而非药理学、免疫学或代谢方式获得。
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ｅｐｉｄｅｍｉｃ ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎ ｌａｗ ｏｆ ｔｈｅ ｐｅｏｐｌｅ＇ｓ Ｒｅｐｕｂｌｉｃ ｏｆ Ｃｈｉｎａ ［Ｚ］．

２０２１． ５． １

［２］ 　 刘燕，王飞虎， 张晶声等． 全球兽医器械产业状况概述［Ｊ］ ． 中

国兽药杂志 ２０１４，４８（０４）：１ － ４．

Ｌｉｕ Ｙａｎ， Ｗａｎｇ Ｆｅｉｈｕ， Ｚｈａｎｇ Ｊｉｎｇｓｈｅｎｇ ｅｔ ａｌ． Ｏｖｅｒｖｉｅｗ ｏｆ ｇｌｏｂａｌ

ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｅｑｕｉｐｍｅｎｔ ｉｎｄｕｓｔｒｙ ［Ｊ］ ． Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ

ｍｅｄｉｃｉｎｅ， ２０１４，４８ （０４）： １ － ４．

·８１·



中国兽药杂志 ２０２２ 年 ３ 月第 ５６ 卷第 ３ 期　 　 Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ

［３］ 　 中华人民共和国农业农村部． 农业农村部办公厅关于依法界

定管理兽药和农药的函［ＥＢ ／ ＯＬ］． ｈｔｔｐ：∥ｗｗｗ． ｍｏａ． ｇｏｖ． ｃｎ ／

ｇｏｖｐｕｂｌｉｃ ／ ＺＺＹＧＬＳ ／ ２０２１０６ ／ ｔ２０２１０６１０＿６３６９４８３． ｈｔｍ．

Ｌｅｔｔｅｒ ｏｆ ｔｈｅ Ｍｉｎｉｓｔｒｙ ｏｆ ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒｅ ａｎｄ ｒｕｒａｌ ａｒｅａｓ ｏｆ ｔｈｅ ｐｅｏｐｌｅ＇ｓ

Ｒｅｐｕｂｌｉｃ ｏｆ Ｃｈｉｎａ ａｎｄ ｔｈｅ ｇｅｎｅｒａｌ ｏｆｆｉｃｅ ｏｆ ｔｈｅ Ｍｉｎｉｓｔｒｙ ｏｆ ａｇｒｉｃｕｌ⁃

ｔｕｒｅ ａｎｄ ｒｕｒａｌ ａｒｅａｓ ｏｎ ｄｅｆｉｎｉｎｇ ａｎｄ ｍａｎａｇｉｎｇ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｒｕｇｓ

ａｎｄ ｐｅｓｔｉｃｉｄｅｓ ａｃｃｏｒｄｉｎｇ ｔｏ ｌａｗ ［ＥＢ ／ ＯＬ］． ｈｔｔｐ：∥ｗｗｗ． ｍｏａ．

ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｇｏｖｐｕｂｌｉｃ ／ ＺＺＹＧＬＳ ／ ２０２１０６ ／ ｔ２０２１０６１０＿６３６９４８３． ｈｔｍ．

［４］ 　 Ｕｎｉｔｅｄ Ｓｔａｔｅｓ． Ｆｅｄｅｒａｌ ｆｏｏｄ， ｄｒｕｇ ａｎｄ Ｃｏｓｍｅｔｉｃ Ａｃｔ［Ｚ］ ． １９７６．

［５］ 　 Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｕｎｉｏｎ． ＣＯＵＮＣＩＬ ＤＩＲＥＣＴＩＶＥ ９３ ／ ４２ ／ ＥＥＣ ｃｏｎｃｅｒｎｉｎｇ

ｍｅｄｉｃａｌ ｄｅｖｉｃｅｓ． ［Ｚ］ ． １９９３． ６． １４．

［６］ 　 张志轩，侯玉慧． 日本兽医器械监管对我国的启示［ Ｊ］ ． 中国

动物检疫． ２０２１，３８（１０）：５１ － ５４．

Ｚｈａｎｇ Ｚｈ Ｘ，Ｈｏｕ Ｙ Ｈ． Ｅｎｌｉｇｈｔｅｎｍｅｎｔ ｆｒｏｍ ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ ｏｖｅｒ Ｖｅｔ⁃

ｅｒｉｎａｒｙ Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔ ｉｎ Ｊａｐａｎ［Ｊ］ ． Ｃｈｉｎａ Ａｎｉｍａｌ Ｈｅａｌｔｈ Ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ．

２０２１，３８（１０）：５１ － ５４

［７］　 中华人民共和国国务院． 《医疗器械监督管理条例》 ［ Ｚ］．

２０２１． ６． １

Ｓｔａｔｅ Ｃｏｕｎｃｉｌ ｏｆ ｔｈｅ ｐｅｏｐｌｅ＇ｓ Ｒｅｐｕｂｌｉｃ ｏｆ Ｃｈｉｎａ． Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ ｏｎ ｔｈｅ

ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ ａｎｄ ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｏｆ ｍｅｄｉｃａｌ ｄｅｖｉｃｅｓ ［ Ｚ］． ２０２１．

６． １．

［８］ 　 刘燕， 张旭，金闻名等． 我国兽医器械监管体系理论框架的

构建（上）［Ｊ］ ． 中国动物保健． ２０１４，１６（０５）：５１ － ５４．

Ｌｉｕ Ｙａｎ， Ｚｈａｎｇ Ｘｕ， Ｊｉｎ Ｍｉｎｇｍｉｎｇ， ｅｔ ａｌ． Ｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎ ｏｆ

ｔｈｅｏｒｅｔｉｃａｌ ｆｒａｍｅｗｏｒｋ ｏｆ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｄｅｖｉｃｅ ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ ｓｙｓｔｅｍ ｉｎ

Ｃｈｉｎａ （Ｐａｒｔ Ｉ） ［ Ｊ］ ． Ｃｈｉｎａ ａｎｉｍａｌ ｈｅａｌｔｈ． ２０１４，１６ （ ０５ ）：

５ － ７．

（编 辑：陈 希）
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