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［摘　 要］ 　 主要通过文献查阅的方式，全面梳理了我国宠物用兽药政策法规管理体系的发展概况，
系统归纳了相关政策法规的主要内容与主要特点，深入分析了当前宠物用兽药管理存在的主要问

题，并从制定出台综合性政策法规、完善注册审批政策、健全行业规范政策、细化执业管理政策等

４ 个方面提出了相关建议，以期为相关主管部门健全完善宠物用兽药政策法规管理体系提供有益

参考。
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　 　 近年来，随着人们对美好生活的向往越来越强

烈，宠物饲养量不断攀升，伴随着宠物饲养而生的

宠物用兽药也逐渐成为兽药产业中新的增长点。

据不完全统计，我国现有超过 ２ 万家宠物医院，为

８０００ 万只犬、１ 亿只猫、１０００ 万头（只）异宠提供诊

疗服务，由此孕生的包括宠物用兽药在内的宠物产

业市场规模 ２０２０ 年突破 ２０００ 亿元人民币［１］。 从

兽药行业的发展历程看，建立一个系统完备的政策
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法规体系，将对宠物用兽药健康发展起到至关重要

的推动作用。
１　 我国宠物用兽药管理政策法规的发展概况

１． １　 宠物用兽药的定义 　 众所周知，宠物是指人

们出于非经济目的而豢养的动物，主要用于精神陪

伴或娱乐玩赏，种类以犬和猫为主。 兽药是指用于

预防、治疗、诊断动物疾病或者有目的调节动物生

理机能的物质，宠物用兽药是指专门用于各种宠物

疾病诊疗的兽药。 就药物功能看，一方面用于预

防、治疗、诊断宠物疾病，从而保证宠物身心健康；
另一方面也用于防止宠物疾病传染给人，从而为人

饲养宠物提供健康和安全保障。
１． ２　 宠物用兽药的特点 　 从药物剂型看，宠物用

兽药有专门适用于宠物的特别剂型种类，如犬用饼

剂、释药颈圈等，而畜禽用兽药则主要为粉剂、片
剂、丸剂、颗粒剂、注射剂、气雾剂等；从用药剂量

看，宠物由于多为体重较轻的小型动物，用药剂量

一般较小，而畜禽用兽药用药剂量相对较大；从给

药方式看，宠物以个体用药为主，畜禽以群体用药

为主。
１． ３　 我国宠物用兽药政策法规管理体系的发展

脉络

１． ３． １　 政策法规的初步建立阶段（１９８０ 年至 ２０００
年） 　 １９８０ 年 ８ 月，国务院发布《兽药管理暂行条

例》，这是新中国成立以来第一部用于规范兽药管

理的政策法规，标志着我国兽药行业正式开启了规

范化管理的新进程［２］。 经过 ７ 年的实践和探索，国
务院于 １９８７ 年 ５ 月正式颁布《兽药管理条例》，该
条例在暂行条例的基础上，对药品生产、药剂配置、
新药审批、进口药管理等多个领域都进行了规范，
在我国兽药行业管理规范化进程中具有里程碑

意义。
此后，围绕《兽药管理条例》，原农业部于 １９８９

年 ７ 月出台了《进口兽药管理办法》，进一步规范了

进口兽药的审批程序、质量检验和注册流程；于
１９９１ 年 １ 月和 １９９３ 年 ７ 月，又分别制定了《进口兽

药抽样规定》与《兽药监督检验抽样规定》，更加细

化了兽药抽样检验的程序及要求。 同时，原药监局

和原农业部于 ２０００ 年 ３ 月印发了《关于切实加强

药品兽药管理工作的通知》，进一步明确了人用药

物转兽用药物的范围。
在这一阶段，除《兽药管理条例》是一部综合性

政策法规外，其余政策法规均主要分布在新兽药及

兽药新制剂管理、进口管理等领域，兽药行业的多

个领域还存在制度空白，亟需出台一系列政策法

规，以填补在药物研制、使用监管等领域的短板和

缺失。
１． ３． ２　 政策法规的快速发展阶段（２００１ 年至 ２０１０
年） 　 进入新世纪，随着市场经济体制的日趋完善

以及兽药行业的飞速发展，国务院分别于 ２００１ 年

１１ 月、２００４ 年 ４ 月、２０１４ 年 ７ 月、２０１６ 年 ２ 月和

２０２０ 年 ３ 月，对《兽药管理条例》作了 ５ 次修订，特
别是 ２００４ 年全面修订的《兽药管理条例》，标志着

经过 ２０ 多年的实践和探索，我国兽药行业政策法

规体系全面开启了加快建设的发展新阶段。 既从

制度层面填补了兽药分类管理、研制管理、生产经

营质量管理等多个领域的政策空白，又从操作层面

规范了兽药进出口管理、生物制品管理、执法程序

管理等多个环节的具体流程，成为了整个兽药行业

规范化管理的重要基石。
在这十年时间里，国家有关部门围绕新修订的

《兽药管理条例》出台了系列配套政策。 在兽药进

口方面，海关总署在 ２００１ 年印发的《关于验放进口

兽药的通知》基础上，于 ２００７ 年 ７ 月会同原农业部

出台了《兽药进口管理办法》，对保障进口兽药质

量、规范进口兽药市场、打击非法走私等提出了明

确要求。 在兽药生产经营方面，原农业部分别于

２００２ 年 ３ 月、２０１０ 年 ３ 月，先后颁布《兽药生产质

量管理规范》和《兽药经营质量管理规范》，不仅为

兽药企业从生产到经营给予了全方位指导，而且对

兽药企业采取了强有力的质量监督管理措施。 在

兽药注册评审方面，原农业部先后出台了《兽药注

册办法》《兽药注册评审工作程序》《兽药评审专家

管理办法》，全面加强了兽药注册评审的全过程管

理，有力确保了工作的科学公正。 在新兽药研制方

面，原农业部于 ２００５ 年 ７ 月出台了《新兽药研制管
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理办法》，在研制场所、仪器设备、技术人员、安全管

理等方面提出明确要求，有效规范了新兽药研制的

各个环节。 在诊疗机构用药管理方面，原农业部

２００８ 年 １１ 月出台的《动物诊疗机构管理办法》，明
确提出诊疗机构需严格按照国家兽药管理规定用

药，不得采用禁用药物或假劣兽药，有效保障了动

物诊疗安全。
在这一阶段，以《兽药管理条例》为主体，兽药

行业政策法规体系的“四梁八柱”基本建成，重点领

域、关键环节的制度缺失和管理短板得到了有效弥

补，但同时也存在着部分政策法规针对性不强、操
作性不高的问题，需要进一步细化和完善。
１． ３． ３ 　 政策法规的细化完善阶段（２０１１ 年至今）
　 从 ２０１１ 年迄今的十多年时间里，国家有关部门

根据加强兽药行业规范管理的需要，对包括《兽药

管理条例》《兽药进口管理办法》《兽药注册评审工

作程序》《兽药生产质量管理规范》等多个政策法

规进行了全面修订，制定了《兽用处方药和非处方

药管理办法》，先后发布了三批《兽用处方药品种目

录》，要求更加细致、管理更加严格，标志着我国兽

药行业政策法规体系在不断迭代中日趋健全完善。
以兽医处方为例，原农业部于 ２０１６ 年 １０ 月制定了

《兽医处方格式应用规范》，对兽医开具处方笺的内

容、格式、书写要求及保存方式等都提出了十分细

致的要求，进一步加强了兽医执业行为管理和兽药

使用信息记录，有效保障了用药的可追溯性以及安

全合法性。
兽药政策法规日趋完善的同时，在一些新兴领

域还存在着不完善之处。 比如，国内电子商务规模

在过去十多年间迅猛增长，在这一大趋势的影响

下，众多兽药企业也开始通过网络电商平台销售药

物。 目前，兽药网络销售管理相关政策法规尚不健

全，亟需完善兽药在网络电商平台销售的准入标

准、审批程序、监管措施等相关内容，从而对这一新

兴业态进行全面规范。
此外，特别值得关注的是，２０１７ 年修订的《兽

药注册评审工作程序》，第一次对临床急需、市场短

缺的赛马和宠物专用兽药增设了“优先评审”工作

方式，在评审中可以享受第一时间进行评审、第一

时间出具评审意见和评审结论、第一时间安排复核

检验等特殊政策。 这是在国家已经出台的关于兽

药行业的系列政策法规中，第一次专门细化宠物用

兽药管理，被业界视为促进宠物用兽药发展的一个

重大政策利好。
此后，原农业部相继制定了《宠物用兽药说明

书范本》《宠物用化学药品注册临床资料要求》《人
用化学药品转宠物用化学药品注册资料要求》，中
国兽药典委员会在 ２０２１ 年 ９ 月开展了宠物临床用

药需求调查，中国兽药协会也于 ２０２２ 年 ７ 月在北

京召开了宠物创新抗体药物研讨会。 宠物用兽药

的规范管理和创新发展越来越得到了国家有关部

门和行业协会的高度重视。
在这一阶段，兽药行业管理的规范化水平不断

提升，相关政策法规逐渐细化到宠物用兽药领域，
但专门针对宠物用兽药的政策法规还不够系统，需
要进一步建立健全体现宠物用兽药特点的政策法

规，特别是在注册审批和使用环节，以期更好地促

进宠物用兽药发展，满足宠物诊疗需要。
２　 我国宠物用兽药政策法规的主要内容与特点

本节主要总结了近几年国家有关部门专门针

对宠物用兽药出台的管理政策。
２． １　 基本内容

２． １． １　 注册审批方面　 此方面以农村农业部 ２０２０
年制定的《宠物用化学药品注册临床资料要求》和
《人用化学药品转宠物用化学药品注册资料要求》
为代表。 其中，《宠物用化学药品注册临床资料要

求》明确了国外已上市销售但在国内未上市销售的

各类兽用原料及其制剂的注册分类；《人用化学药

品转宠物用化学药品注册资料要求》明确了用于转

宠物药的人用化学药品的范围、原料药注册和制剂

注册标准。 这两份文件的出台，不仅有力地推动了

宠物用兽药的创新研发，还有助于满足各类宠物的

临床用药需求。
２． １． ２　 行业规范方面 　 此方面以原农业部 ２０１７
年 ４ 月出台的《宠物用兽药说明书范本》为代表。
该文件对宠物用兽药说明书的内容、标识、作用与
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用途、药理作用、用法与用量等作出了明确规定，是
兽药产品标签和说明书编制、审批及相关监督执法

工作的重要依据。 该文件的出台，显示出国家对宠

物用兽药的关注度在不断提升。
２． １． ３　 执业管理方面 　 此方面政策以原农业部

２０１１ 年 ５ 月制定的《关于推进执业兽医制度建设

工作的意见》为代表。 该文件明确指出“专科执业

兽医师是兽医职业化分工的趋势”，提出“要研究制

定专科执业兽医分类标准，强化专业执业兽医师培

训，建立专科执业兽医师准入制度，推进执业兽医

师队伍专业化发展”，其中特别强调“要借鉴国外经

验，积极创造条件，研究开展宠物和马病专科兽医

师资格考试”。 这是我国出台的相关文件中，第一

次涉及宠物医师资格考试内容，反映出国家对宠物

医疗行业的重视程度在不断提升。
２． ２　 主要特点

２． ２． １　 从属性　 宠物用兽药作为兽药的重要组成

部分，其管理政策法规自然从属于兽药行业政策法

规。 从执行层面看，兽药行业的所有政策法规均可

以应用于宠物药。 《兽药管理条例》作为兽药行业

管理政策法规的基石，其适用对象不仅包括猪、牛、
羊、鸡等畜牧养殖动物，也涵盖了犬、猫等小型动

物，表明宠物用兽药属于兽药行业的管辖范畴，体
现了宠物用兽药政策法规的从属性。
２． ２． ２　 派生性　 随着宠物数量增加催生出巨大宠

物药需求，国家已经陆续出台专门举措规范宠物用

兽药发展，其中很多是从兽药行业政策法规体系中

派生细化而来的。 比如，《宠物用化学药品注册临

床资料要求》政策基于《兽药注册办法》《新兽药研

制管理办法》《兽药注册资料要求》，对注册分类第

二类和第五类药物提出了针对宠物用化学药注册

临床资料的要求，这些宠物用药物的新要求是对原

有的兽药法规进一步细化而形成的，体现了宠物用

兽药政策法规的派生性。
２． ２． ３　 专业性　 由于宠物用兽药的用药对象主要

为犬、猫等小型动物，因此在药量、药剂、投药途径、
用药场所等诸多方面，同用药对象主要为家畜、家
禽等规模化集约化养殖的农场动物的兽药存在明

显不同，这就导致宠物用兽药管理政策法规往往具

备“因宠物制宜”的专业性特点。 比如，原农业部出

台了《宠物用兽药说明书范本》，范本结合犬、猫等

宠物特点，在药物用法、用量等诸多方面制定了适

用于宠物的药物使用信息，体现了宠物用药政策法

规的专业性。
３　 当前我国宠物用兽药管理存在的主要问题

３． １　 针对性强的宠物用兽药管理法规政策制定相

对滞后

３． １． １　 研发注册审批政策有待完善　 为促进宠物

药创新研制，整合现有药物资源加快宠物药注册，
农业农村部出台了《宠物用化学药品注册临床资料

要求》和《人用化学药品转宠物用化学药品注册资

料要求》，同时《兽药注册评审工作程序》规定，对
市场短缺的宠物专用兽药采取优先评审方式。 上

述政策的出台，有力推动了宠物药的研发注册。 但

目前我国对研制宠物药所需原料药、宠物用中药、
新型单克隆抗体药物等宠物药的研发注册缺少相

应的细化管理规定，一定程度影响了相关宠物药的

研发注册。 比如，美国食品药品监督管理局今年年

初就批准了 Ｆｒｕｎｅｖｅｔｍａｂ 注射液（商品名：Ｓｏｌｅｎｓｉａ）
用于控制猫骨关节炎相关疼痛，这是 ＦＤＡ 批准的

第一款用于动物的单克隆抗体新药。 目前国内还

没有相应政策出台，与宠物诊疗用药需求存在一定

差距。
３． １． ２ 　 已审批宠物用兽药品种总体偏少　 目前，
国家有关部门已经整理出了 １８３ 个适用于宠物的

兽药品种，以常见的抗菌消炎药、驱虫药、消毒药、
犬猫疫苗等为主，缺少治疗大龄老龄犬猫糖尿病、
骨骼病、心脑血管病等所需药物，距离养宠人士的

需求、执业兽医的期望以及宠物诊疗行业发展的形

势，仍有一定差距。 以美国为例，目前已有 ４００ 余

种用于犬、猫的宠物药品，涵盖驱虫药、消炎药、止
疼药等多类药品，甚至还有专门为宠物设计开发的

防晕车药、避孕药、减肥药、抗抑郁药等。
３． １． ３　 宠物用中药临床应用法规缺失　 历史悠久

的传统中药在宠物疾病的治疗或辅助治疗中应用

十分广泛，据了解，中药可用于临床治疗犬猫胃肠
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炎、犬急慢性湿疹、犬瘟热等多种宠物疾病。 但丰

富的临床适应症背后，存在着中药制剂有效成分和

作用机理不明确、药物质量和疗效不稳定、药理和

药物安全性评价缺失等诸多问题。 针对上述宠物

用中药临床试验和应用的问题，目前还没有相关法

律法规进行管理和规范。
３． ２　 宠物用兽药经营管理制度尚不完善

３． ２． １　 部分宠物用品店存在无证卖药行为　 依据

《兽药管理条例》规定，宠物用兽药经营企业必须取

得兽药经营许可证后方可开展经营活动。 但在日

常生活中，一些宠物用品店没有兽药经营许可证，
却依然在从事药品销售工作，有些宠物用品店以保

健品名义在销售具有宠物疾病治疗功效的产品，一
定程度搅乱了宠物药市场秩序，同时也影响患病宠

物正常诊疗，危及宠物健康

３． ２． ２　 药品价格定价随意　 宠物药品和诊疗收费

价格一般由诊疗机构自定，没有纳入有关管理部门

监管范围。 这就导致一些地方宠物用药价格过于

高昂，远远超过人用药价格，很大程度增加了宠物

饲养者的经济负担。
３． ２． ３　 网络售药监管亟待加强　 目前我国尚未出

台网络销售兽药的专门管理规定，网络销售兽药的

准入要求沿用《兽药经营管理办法》有关规定，要求

经营企业线上、线下一体化，线上销售同样需要取

得《兽药经营许可证》。 由于网络销售为新型销售

模式，存在网络销售平台繁多、销售仓储异地布局

普遍、线上溯源监管难度大等特点，网络销售兽药

存在监管薄弱环节，需要进一步健全完善相关管理

规定。 首先，各大网络平台上售卖的宠物药种类繁

多，其中部分药物为假冒进口知名品牌的宠物药。
比如，２０２１ 年 ４ 月上海警方查处了 ９ 家线上宠物用

品商店，涉案假冒国外品牌宠物药品 １１． ５ 万支，金
额逾 ６０００ 万元。 其次，《兽用处方药和非处方药管

理办法》中明确规定，兽用处方药必须凭兽医处方

笺方可购买，但在网上电商平台依然能够看到宠物

处方药的身影。 比如，注射用青霉素钾是畜禽猫犬

常用的一种抗生素，是《兽用处方药目录》中规定的

处方药，但在京东、天猫、淘宝等电商平台依然能够

买到。 最后，进驻网络平台售卖宠物药的门槛较

低，电商平台对商家是否持有《兽药经营许可证》未
做强制要求，为无证商家在线上从事宠物药品经营

提供了温床。
３． ３　 宠物诊疗制度不健全导致违规用药行为时有

发生

３． ３． １　 因宠物用兽药品种缺乏使用人用药品　 在

实际诊疗过程中，由于宠物药品种不足且相关宠物

诊疗机构管理政策不健全，部分诊疗机构为满足宠

物糖尿病、骨骼病、心脑血管病等诊疗需求，违规将

部分人用药品用于宠物。 例如治疗心脏病的复方

丹参片、治疗骨质疏松症的骨康胶囊、治疗糖尿病

的低精蛋白锌胰岛素等［３］。
３． ３． ２　 使用尚未合法注册的药物　 部分诊疗机构

为治疗宠物顽疾，使用尚未在国内注册，也未在国

外合法上市的药物。 比如，对猫传染性腹膜炎这一

宠物猫的高发、高危疾病，目前全球还没有可以有

效治疗的特效药物，国内一些宠物诊疗机构会使用

一款由美国吉利德公司研发且未上市注册的抗病

毒药物“ＧＳ － ４４１５２４”。 国内也有不法分子擅自合

成、加工该药物，并通过非法渠道对外销售。 虽然

已有国内外多篇论文阐述过该药物的有效性和安

全性，但其在法律层面仍属于假兽药。
４　 建立健全我国宠物用兽药政策法规管理体系的

建议

４． １　 健全完善宠物用兽药管理法规制度　 一是建

议对现有《兽药管理条例》进行修订，基于宠物药在

药量、剂型、用药对象、用药场所等方面的特殊性，
增加促进宠物用兽药发展的管理政策和管理制度。
二是建议强化沟通协调，会同药品监管部门探索建

立人用药品用于宠物的管理机制，可联合发布宠物

用药品目录，结合事中事后监管、电子标签溯源查

询以及执业兽医标签外用药制度等监管措施，推动

临床急需且无相应兽药品种的人用药品在宠物诊

疗机构合规使用，满足宠物诊疗需要。
４． ２　 健全完善宠物药注册审批制度　 一是建议研

究制定符合我国国情的原料药、单抗等生物药品注

册审批政策，参考借鉴欧美国家的做法经验，进一
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步简化宠物药申报流程，缩短研发周期，加快相关

宠物药研发注册进度。 二是建议进一步加强宠物

用兽药研发指导，在施行宠物用兽药优先注册评审

制度的基础上，对临床急需、防治宠物重大疫病所

需的宠物用兽药开辟绿色审批通道，实施应急评

价，推动相关药物尽快注册上市，同时在《中国兽药

典》和《兽药质量标准》的收载品种中增加宠物用

兽药品种。 三是建议不断丰富《宠物用兽药说明书

范本》内容，同时参照《兽药品种编号》，制定并收

载适用于宠物用兽药的品种编号。
４． ３　 健全完善宠物药经营管理制度　 一是建议制

定完善宠物药经营监管政策措施，加强对宠物药经

营门店监管，对未办理兽药经营许门店，一律依法

依规进行查处。 二是建议制定宠物药品和诊疗费

用价格管理办法，明确监管部门和监管范围，严格

打击价格违法行为，推动宠物药品和诊疗费用价格

统一化、透明化。 三是建议制定网络销售兽药管理

办法，细化网络销售店铺设立条件和管理要求，会
同网络平台监管部门加强对网络售药行为监管，对
违反规定的电商加大处罚力度，有效规范网络销售

宠物药活动。
４． ４　 健全完善宠物诊疗机构管理制度　 一是建议

适时修订《执业兽医管理办法》，授权符合条件的执

业兽医开具人用药品处方，用于相关宠物疫病诊

疗；结合宠物用药品目录，推动临床急需的人用药

品在动物诊疗机构合法合规使用。 二是建议修订

《推进执业兽医制度建设工作的意见》或完善执业

兽医管理制度，进一步规范宠物医师诊疗行为，严
禁将未经批准的药物用于宠物疾病的治疗、防治。
三是建议制定宠物药行业人才发展规划，推动建立

产学研一体化培养机制，为进一步推动宠物药行业

发展提供有力人才支撑。
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