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　 　 随着我国畜牧业持续健康有序发展，我国兽药

行业逐步壮大，产业规模快速增长，产品质量不断

提高，研发能力得到增强，生产的品种不断丰富，管
理水平得到提升。 根据兽药产业发展报告（２０１５
年）的不完全统计［１］，全国共有 １８０８ 家兽药生产企

业（香港、澳门、台湾未纳入统计范围），生产总值已

经达到约 ４６２．３１ 亿元，资产总额达到 １４５７ 亿元，从
业人员 １６．１ 万人。 我国《兽药管理条例》 （以下简

称《条例》）自 １９８７ 年正式颁布实施以来，有力地促

进了我国兽药行业的发展，在保障养殖业生产安

全、畜产品质量安全、维护公共卫生安全和环境安

全方面发挥了重要作用。
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１　 《条例》的作用

１９８７ 年，我国首部《条例》正式颁布实施，此后

经历 ２００１ 年、２００４ 年、２０１４ 年和 ２０１６ 年 ４ 次修订

完善，形成了现行《条例》，建立以《条例》为核心的

兽药管理法规体系，制定了兽药注册评审、监督检

验、生产、经营、进出口、兽药使用和行政处罚等一

系列管理规章制度。 初步建立了以《中华人民共和

国兽药典》为核心的国家兽药质量标准体系；初步

形成了行政管理、评审检验和执法监督三者相对独

立、相互监督的管理体制。
《条例》明确了国务院兽医行政管理部门对全

国兽药监督管理职责，也明确了县级以上人民政府

兽医行政管理部门属地化管理职责。 按照兽药研

发、生产、经营、使用、进出口和监督管理等环节对

我国兽药行业进行全方位的管理，确立并完善了新

兽药和进口兽药注册评审、兽药生产企业生产许

可、兽药生产质量管理规范（兽药 ＧＭＰ）、兽药经营

质量管理规范（兽药 ＧＳＰ）、兽用处方药管理等一系

列相互衔接、相互配套的规章制度和技术规范。
２　 存在的主要问题

随着我国动物源性食品安全和重大动物疫病

防控工作日益受到国家和人民高度关注，随着兽药

残留、耐药性、环保等问题日益受到重视，目前兽药

行业存在的一些问题也逐渐显露出来。 主要表现

在以下几方面：
２．１　 中央与省级兽医行政管理部门事权划分不尽

合理　 现行《条例》将国家级重点媒体刊发的兽药

广告审批、新兽药注册与再注册及其变更注册审

批、进口兽药注册与再注册及变更注册审批、生产

用菌毒种的审批、兽药产品批准文号的审批、兽用

生物制品进口审批、新兽用生物制品临床试验审

批、从事高致病性动物病原微生物试验活动审批、
运输高致病性动物病原微生物菌（毒）虫、样本审批

等全部纳入农业部审批事项。 虽然全部由农业部

审批统一了各审批事项的审查标准，也便于掌握全

国兽药生产、科研、销售、进口等情况，但是在一定

程度上也弱化各省级人民政府兽医行政管理部门

职能，不利于其及时掌握本省辖区内兽药生产企

业、兽药研发单位生产与研发情况，也在一定程度

上不利于其充分发挥辖区内监管职能的作用。 同

时，上述所有的兽药行政审批权限大多划归农业

部，不便于集中力量及时修订和完善兽药管理中的

技术管理规章和技术标准。
２．２　 缺乏全国统一的兽药检验监察体系　 ２００４ 版

的《条例》取消了各省级兽药监察所作为辖区内兽

药监督抽检法定机构的地位，一定程度上影响了我

国兽药监管队伍建设。 １９８７ 年版《条例》规定各省

级及地市级的兽药监察所可以按照农业部和省、市
下发的工作计划对辖区内流通的兽药进行监督检

验。 ２００４ 年版及以后修订的《条例》均无此规定，
也就无法充分发挥各省及其地市兽药监察所对其

辖区内兽药生产企业生产经营行为进行现场技术

监察的作用。 一些省级兽药监察所人员长期得不

到补充，现有人员很多还要同时承担肉、蛋、奶残留

检验和无公害产品检验等工作。 甚至，个别省原有

兽药监察所被并入到其他检验机构，已经危及到全

国兽药监察体系的完整性。
２．３　 条款处罚力度偏轻，有些处罚条款存在一定

主观性　 违反《条例》的行为处罚力度偏轻也是影

响我国假劣兽药生产、经营行为得不到有效惩处的

客观原因之一。 比如标签说明书未按照审批内容

印制而擅自夸大作用与用途及其适应证、安全性评

价单位未按照规定进行试验等都要先“限期改正”，
逾期不改正的才能进行处罚，“情节严重的”才能吊

销行政许可证或者产品批准文号。 各级兽医行政

管理人员如何在监督执法中客观地理解“情节严重

的”情况，就是一个带有很强主观性的问题。 在目

前没有法规统一解释的情况下，相同的违规行为，
各地不同的执法机构和执法人员就会有不同的理

解，这样就会造成各地执法尺度和所依照的条款不

尽相同。 比如，对于销售含有违禁药物和兽药残留

超标的动物源性产品用于食品消费的，最多处 ３ 万

元以上 １０ 万元以下的罚款。 如果销售动物源性产

品数量较多，其违法行为得利远大于处罚规定款

项，这点罚款就不足以震慑违法犯罪分子的违法行

为，与《刑法》及《农产品质量安全法》等法律衔接
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上也会出现冲突。
２．４　 兽药国家标准和标准物质体系不够完善　 我

国现在对兽药质量标准管理层级尚不明确，也未明

确兽药标准物质制备、供应的责任主体。 现行《条
例》只是对兽药标准规定为国家兽药质量标准一个

层级。 对于企业研发的新兽药质量标准和农业部

原来颁布的行业标准统一按照国家标准进行管理

也在一定程度上阻碍企业依靠科技进步对生产工

艺不断改进与革新的积极性。 现行《条例》没有提

及鼓励企业加强内控质量标准管理的内容，不利于

企业不断研究改进生产工艺，在确保产品质量（符
合兽药国家质量标准中规定的各检验项目要求）的
基础上不断提高产品内在质量（所生产兽药按照规

定的用法与用量使用后，都能达到其说明书所规定

的作用与用途、休药期等内容）。
２．５　 兽药生产、经营质量责任主体不明 　 在兽药

生产和经营过程中，兽药生产企业出厂的兽药不合

格、没有按照审批内容印制标签和说明书或者标签

和说明书没有印制严重的不良反应等警示内容，兽
药生产企业应该承担由此导致的一切不利后果，必
须负主体责任。 兽药经营企业因其在销售过程中

兽药保存不当，或者在推销兽药的过程中说明不当

误导养殖户而导致的一切不利后果，也必须承担主

体责任。 由于在现行《条例》中兽药生产、经营质量

责任主体不明，间接导致兽药生产和经营企业负责

人质量安全责任意识缺失。 从近年曝光的生产、销
售假劣兽药事件也可以看出，企业法人主体责任不

明，法律意识缺失，一味追求经济效益是他们铤而

走险的主观因素之一。
３　 修订建议

围绕生产出安全、有效、质量可控的兽药为原

则，在修订《条例》过程中建议整体上采取分步走的

策略。 首先要对《条例》涉及的规定内容仍未落实

的，要加快制定有关制度及其配套管理办法。 如：
新兽药监测期管理办法、不良反应报告制度及管理

办法等规章制度。 其次要针对现行《条例》不适应

实际的内容尽快启动修改《条例》的工作。 比如：探
索按照兽药风险等级进行兽药分级、分类审批制

度，加快对新兽药注册技术标准进行修订；第三要

在立法层面明确对兽药电子追溯制度、产品召回制

度、批签发制度、驻厂监督制度、抽检产品确认制度

等兽药监管新形式进行法律创设，以法规明文形式

明确各县级以上人民政府兽医行政管理部门的兽

药执法主体及其职责。
３．１　 适应国务院精简行政审批改革的要求　 根据

国务院行政审批改革的要求，本着充分发挥中央与

地方省级兽医行政管理部门作用的前提下进一步

明确中央与地方的事权。 国务院兽医行政管理部

门负责全国兽药的监督管理工作，重点负责制、修
订兽药管理相关的法规并制定配套的技术规章和

标准。 国务院兽医行政管理部门负责监管全国动

物疫病防控必需的兽用生物制品生产企业，负责管

理涉及生物安全的科研工作，负责对进口兽药和新

兽药注册及再注册的评审和审批工作。 省级兽医

行政管理部门则重点负责辖区内非兽用生物制品

生产企业的监管。 对于已经下放的兽药生产许可

证审批工作，国务院兽医行政管理部门则重点加强

对兽药 ＧＭＰ 技术规范与标准的修订工作，而省级

人民政府兽医行政管理部门则重点在严格按照农

业部制定的 ＧＭＰ 技术标准和规范要求完成辖区内

兽药生产许可证审批工作。 对于兽药产品批准文

号工作也可以按照分级分类审批的要求，对于粉

剂、散剂、预混剂、消毒剂、杀虫剂、口服溶液剂、片
剂等风险较低的简单剂型及其产品探索由省级兽

医行政管理部门审批，而对注射液、兽用生物制品、
无菌粉针、原料药及全发酵剂型等风险级别较高的

产品仍由农业部进行审批。 这样，既节省生产企业

申报产品批准文号的审批成本，又能提高农业部和

省级兽医行政管理部门综合行政审批的工作效率。
３．２　 继承和完善适合兽药发展的规章制度　 经过

多年的实践，我国在兽药行业管理方面总结出一些

成熟的做法及其制度，如兽药 ＧＭＰ 管理、兽用生物

制品批签发管理、兽药处方药与非处方药分类管

理、新兽药注册评审、兽药 ＧＳＰ 等制度应加以继承

保留。 对于新兽药监测期管理、兽药不良反应报告

制度等尚未建立管理制度及其配套的技术标准，需
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要进一步完善。 对于农业部已经实际采取的有效

措施，如：产品召回制度、兽药质量抽检制度、兽药

飞行检查制度、比对试验管理制度、电子追溯码、生
产工艺一致性核查和兽药生产与经营者黑名单等

制度，在修订《条例》中进行法规创设，做到有法可

依，依法办事，让兽药管理法律法规及时解决兽药

行业发展中出现的问题，促进兽药行业进一步健康

持续发展。
３．３　 明确各省级兽药监察机构的法律地位　 ２００４
年版《条例》仅对省级兽药监察所定义为兽药的检

验机构，其原有的辖区内的技术监察职能受到一定

的弱化。 为有效履行各级人民政府对辖区内兽药

生产企业技术监督和检验的职责，在修订《条例》中
建议明确国务院兽医行政管理部门和省、自治区、
直辖市人民政府兽医行政管理部门设立兽药监察

机构，依法承担实施辖区内兽药生产、经营企业日

常兽药质量检验职能，是执行兽药管理条例的法定

监察机构。 只有这样，各省级兽药检验机构才能继

续发挥其兽药质量检验及其动物源性产品残留检

验中的技术优势，为省级兽医行政管理部门行政审

批和监督执法作好技术支撑。 地（市）、县级人民政

府兽医行政管理部门也可依法设立相应的兽药监

察机构，重新构建全国统一的兽药监察体系。
３．４　 细化兽药违法行为的处罚条款，加大处罚力

度　 对于行业内发生的兽药违法生产、销售、使用、
进口等行为，要加大处罚力度，震慑住其违法犯罪

行为。 ２０１６ 年最新修订的《条例》中虽对违规违法

行为做出限制性规定，但罚则仍过轻，比如对于兽

药安全性评价单位、临床试验单位等未按照规定试

验的，对于标签说明书未按照审批内容印制的均是

只能先“责令其限期改正”。 这样对那些故意违法

违规行为仍不足以起到震慑作用，建议应对判定故

意违法的行为直接进行处罚，以提高违规企业的违

法成本。 对于未按批准的生产工艺进行生产、无购

销记录等违规行为仅有限制性规定的条款，应增加

对应的罚则条款。 对兽药中非法添加违禁药物及

其它化合物造成严重危害等严重违法违规行为的，
应直接引入刑事责任处罚条款。 对宠物治疗中使

用人用药品做出合理的规定，解决宠物医生合法使

用药品问题。 对于动物诊疗机构销售兽药、网络销

售兽药、兽药生产企业直接将兽药卖给养殖场等行

为增加限制性规定，以加强对兽药销售的管理。 对

假兽药和按照假兽药处理的条款进行细化，便于监

督执法中具体分情况进行处罚。 对无生产许可证

生产兽药的和生产假、劣兽药，涉及到情节严重的

内容分别进行细化。 增加对兽药残留超标的动物

和动物性产品处理及其处罚的依据，以确保动物源

性食品安全。
３．５　 明确兽药生产、经营者质量主体责任 　 根据

《产品质量法》规定，兽药的生产和经营者应当为其

生产和经营的产品质量负责，是产品质量的第一责

任人。 即兽药生产者和经营者首先要承担产品质

量违约责任，一旦产品购买行为成立，生产者就已

经向购买者做出质量保证，并应该承担由此产品缺

陷对购买者造成的畜产品质量安全财产等造成的

侵权责任。 在《条例》修订过程中建议明确兽药生

产和经营企业是承担产品质量的责任主体的明文

规定，以强化企业法人的法律意识和质量意识，增
加对养殖户的保护，也间接增强对其生产产品的动

物源性食品安全。
３．６　 加强兽药标准体系建设　 建议将兽药标准划

分为国家标准、企业注册标准、企业内控标准等三

个层级。 其中，国家标准必须是在兽药典委员会拟

定、审定的基础上，经国务院兽医行政管理部门发

布。 不经过兽药典委员会拟定和审定，由国务院兽

医行政管理部门发布为企业注册标准。 企业参考

国家标准和注册标准，结合自己生产工艺和产品研

发等资料制定的为企业内控质量标准。 国家标准

为产品的最低标准，企业提供的内控标准是结合本

企业实际生产工艺制定的不低于国家标准的产品

标准。 企业的注册标准为新兽药或者进口兽药申

报单位根据自己研发实际试验结果而制定的兽药

标准。 此外，还要明确新兽药和进口兽药注册单位

为标准物质制备责任主体，作为国家提供常规标准

物质有益的补充，以保证全国兽用标准物质的供

应。 通过对一系列兽药标准层级的动态管理，在源
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头上充分体现“产品质量源于产品设计”的理念，解
决兽药评审、生产和监督管理上的质量问题。
３．７　 调整《条例》中的法律调节关系内容　 对于动

物及动物产品兽药残留的监管内容可以调整到《中
华人民共和国农产品质量安全法》、《中华人民共和

国食品安全法》范畴。 建议将兽药中处方药使用环

节的监管内容放到新增设的《兽医法》管理内容中，
与职业兽医队伍的建设和管理统一谋划和考虑。
把动物防疫及其动物产品检疫和兽药残留监管工

作放到新增设的《动物卫生法》管理范畴。 这样形

成围绕人（兽医）、物（兽药、医疗机构、诊断试剂）
和事（防疫与检疫）三个方面构成覆盖全面、管理科

学、相互支撑协调发展的中国兽医法律体系。
作为国家兽药管理最重要的法规的修订，既要

立足当前，也要着眼长远。 以兽药行业存在的问题

为导向，以促进行业发展保障动物源性食品安全和

动物防疫工作为终极目标，在兽药研制、生产、经
营、注册评审、监管等各个环节引入兽药风险管理

的理念，采取有效措施以保障兽药安全、有效、质量

可控。
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