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［摘　 要］ 　 本文对我国兽药标签和说明书管理现状、存在的问题进行了详细阐述，并对我国《兽药

标签和说明书管理办法》的修订提出了几点思考，希望能对加强和规范我国兽药产品标签和说明书

的管理起到一定的推动作用。
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　 　 《兽药标签和说明书管理办法》 ［１］（以下简称

《办法》）颁布十多年来对加强兽药监督管理，规范

兽药标签和说明书的内容、印刷、使用活动，保障兽

药使用的安全有效起到了重要的作用。 但随着我

国兽药行业的不断发展，《办法》中的部分条款已经

不能满足新时期兽药行业发展的需求。 我国兽药

标签和说明书在过去相当长的一段时期存在格式

和要求不统一、不规范、不明确、不利于指导临床安

全合理用药等问题，对于我国动物产品安全存在一

定的隐患。 这些问题在不同程度上阻碍了我国兽

药行业的健康发展，重新修订《办法》势在必行。 本

文通过兽药标签和说明书管理与国内外药品标签

和说明书的管理比较，分析比较现行《办法》存在的

问题和不足，对《办法》修订提出几点思考。

１　 兽药标签和说明书管理现状

１．１　 兽药标签和说明书管理的法律法规支持体系

　 我国对兽药标签和说明书管理的法律法规支持

体系主要包括《兽药管理条例》 ［２］、《兽药产品批准

文号管理办法》 ［３］、 《兽药标签和说明书管理办

法》、《兽药标签和说明书编写细则》 ［４］、《兽药产品

标签和说明书有关问题公告》 ［５］、《农业部办公厅关

于兽药兽药商品名称有关问题的通知》 ［６］等。 美国

与药品有关的法律文件大致分为 ３ 类：国会批准的

法律、联邦政府各行政部门颁发的联邦法规和 ＦＤＡ
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制定的指导原则。 法律和联邦法规是企业必须遵

守的法律要求，具有法律强制性；而指导原则属于

建议性质，供企业参考使用。 按照美国法规的规

定：所有的药品都必须有充分的标签说明。
１．２　 兽药标签和说明书的管理机构　 《办法》中第

二条规定＂农业部主管全国的兽药标签和说明书的

管理工作，县级以上地方人民政府畜牧兽医行政管

理部门主管所辖地区的兽药标签和说明书的管理

工作＂ 。 目前，我国兽药标签和说明书伴随着兽药

产品批准文号的申报，只有经农业部兽医行政管理

部门审核批准后方可使用。 内容变更时须按原申

报程序履行审批手续。 注册的新兽药及进口兽药

中的标签和说明书则随着农业部注册新兽药的公

告的发布而获得审批。 在美国药品说明书通常是

先由企业起草，并且向 ＦＤＡ 提供支持说明书各项

内容的研究数据。 ＦＤＡ 下属的药品评审与研究中

心（Ｃｅｎｔｅｒ ｆｏｒ Ｄｒｕｇ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ａｎｄ Ｒｅｖｉｅｗ，ＣＤＥＲ）负
责药品说明书和标签的审核，监督所提供的药品信

息的真实性和准确性。
１．３　 兽药标签和说明书的形式和内容管理　 我国

对兽药标签和说明书管理的目的是加强兽药监督

管理，规范兽药标签和说明书的内容、印制、使用活

动，保障兽药使用的安全有效。 我国和美国对药品

说明书形式和内容管理的目的均是最大程度地确

保用药安全和有效，对药品都是处方药和非处方药

的说明书和标签实行分类管理。
２００３ 年 ３ 月 １ 日颁布的《办法》是我国兽药标

签和说明书管理的重要举措。 《办法》对兽药标签

和说明书格式和项目内容都做了具体要求，兽药生

产企业应按照《办法》规定在兽药标签和说明书中

完整、规范地标明相关的项目内容。 此外，农业部

为了进一步做好兽药标签和说明书的规范化管理

工作，发布《兽药标签和说明书编写细则》，对每个

涉及项目都规定了撰写要求。
２　 兽药标签和说明书存在的问题

２．１　 上市销售的兽药产品的标签和说明书内容与

农业部审批样稿内容不一致 　 在农业部组织开展

的兽药产品标签和说明书专项整治行动中，发现部

分上市销售的兽药产品的标签和说明书内容与农

业部审批样稿不一致。 主要表现在随意夸大和增

加适用范围和靶动物、随意更改农业部已经审批的

标签和说明书样稿版式等方面。
分析原因主要有以下几个方面：第一、涉及违

反兽药产品标签和说明书有关规定罚则条款较少、
企业违法成本过低；第二、标签和说明书部分项目

内容及版式没有明确规定；第三、目前《兽药产品说

明书范本》囊括的产品不全，监管部门抽查时很难

一一核对企业产品的标签和说明书内容与农业部

审批内容是否一致；第四、部分兽药产品标准急需

修订，适应证、用法与用量、规格、休药期、不良反

应、注意事项等内容与实际生产脱节。
２．２　 《办法》对标签和说明书部分项目缺乏明确规

定　 随着我国兽药监管力度的不断加强，农业部相

继出台《兽药处方药和非处方药管理办法》、推进兽

药产品质量安全追溯工作的通知（农业部公告第

２２１０ 号）等政策，但这些政策的相关内容在现行

《办法》中都没有明确的规定。 现行《办法》中对于

兽药产品标签和说明书是否必须印制 ＧＭＰ 证书

号、兽药生产许可证号等没有明确的规定，基层执

法时存在理解上的偏差；兽药标签和说明书是否能

印制少数民族语言文字尚无明确规定，在一定程度

上影响兽药在少数民族地区的使用；进口兽药标签

和说明书中生产企业信息缺乏中国代理机构信息，
不便于中国用户反馈使用中存在的问题；没有针对

兽医诊断制品标签和说明书的详细规定；没有对标

签上印制电子追溯码进行法律规定，对于农业部在

生产和经营环节全面推行电子追溯码工作设置法

律障碍。
２．３　 兽医诊断制品的标签和说明书管理存在空白

　 《国家中长期科学和技术发展规划纲要》指出要

重点开发动物疫病及动物源性人畜共患病的流行

病学预警监测、检疫诊断、免疫防治。 农业部为加

强兽医诊断制品管理，规范兽医诊断制品生产活

动，相继公布了《兽医诊断制品生产质量管理规范》
和《兽医诊断制品生产质量管理规范检查验收评定

标准》。 但是兽医诊断制品的标签和说明书包含哪
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些项目，项目内容如何编写都没有相关规定。

２．４　 兽药商品名称使用混乱　 ２００６ 年 １０ 月农业

部颁布《农业部办公厅关于兽药商品名称有关问题

的通知》，该通知规定了《兽药商品名称命名原则》

（以下简称《命名原则》），《命名原则》共 １６ 条，对

商品名称如何命名做出了具体的规定。 《命名原

则》对于规范我国兽药产品的商品名称起到一定积

极的作用。 但在调研中发现市场上仍有部分厂家

擅自使用未经批准的商品名称；商品名称与通用名

称比例不符合规定；过分突出商品名称等现象；由

于历史的原因，同一兽药企业主要成分相同但规格

不同的兽药产品使用同一个商品名在实际使用中

也会造成一定程度的混乱。 仅仅因为兽药商品名

称上述问题在一定程度干扰了兽药市场的正常秩

序。

分析原因主要有以下几个方面：一是法规中未

对使用未经批准的商品名称的罚则没有明确规定；

二是商品名称用字比例与通用名称用字比例规定

不合理，商品名称与通用名称格式规定不明确；三

是《命名原则》部分条款规定不尽合理，如＂同一兽

药生产企业生产的同一种兽药，成分相同但剂型或

规格不同的，应当使用同一种商品名称＂的规定，不

符合实际生产的要求。 因为即使主要成分相同，但

剂型或者规格不同，其使用的靶动物可能不同，相

同的商品名称反而会影响兽药的合理使用。 四是

商品名称的理解存在误区。 有些企业为了满足销

售需求频繁更换商品名称。 其实，兽药的商品名称

本身也是一种特殊的文字类商标。 企业如果不对

自己使用的商品名称进行商标注册，就很容易被别

人钻空子抢注成注册商标，造成不必要的损失。 我

国药品注册时除新的化学结构、新的活性成分的药

物，以及持有化合物专利的药品外，其他品种一律

不得使用商品名称。 可见，目前国家对药品商品名

称的控制越来越严格。

３　 对兽药标签和说明书管理办法修订的几点思考

３．１　 建议《办法》修订中增加罚则条款　 现行《办

法》中仅第二十三条规定＂凡违反本办法规定的，按

照《兽药管理条列》的有关规定进行处罚＂ ，没有对

违法本规定做出具体罚则。 而《兽药管理条例》仅

仅在第六十条规定对于违反审批内容印制标签和

说明书的，责令限期改正；逾期不改正的，才按照生

产、经营假兽药处罚。 对于故意不按照审批内容编

写印制标签和说明书的，应该直接按照假兽药处

罚；对于非主观过错造成印制的标签和说明书有

误，可以限期改正，收回销售的产品，销毁印刷错误

的标签和说明书。 此外，违法成本低也是兽药企业

随意使用未获批准的标签和说明书样稿、商品名称

现象普遍存在的主要原因。 因此，建议在新修订

《办法》中增加具体的罚则项目，加重对违法行为的

处罚力度，以保证兽药使用的安全有效。

３．２　 建议明确和增加标签和说明书部分项目内容

　 明确 ＧＭＰ 证书号、兽药生产许可证号和注册商

标由企业根据实际情况印制；允许企业在不改变文

字内容的前提下可以对说明书项目顺序和背景颜

色版式等进行自行变更；增加对兽药处方药和兽药

电子追溯码管理的涉及规定条款和罚则；增加标签

和说明书可以印制少数民族语言文字的规定；增加

进口兽药标签和说明书中生产企业信息印制中国

代理机构信息的规定；增加兽医诊断制品标签和说

明书的详细规定。

３．３　 建议修改商品名称管理有关规定、修订《命名

原则》有关条款　 兽药通用名称是指导用户准确、

安全使用兽药的重要信息，因此兽药标签和说明书

中兽药通用名称必须显著、突出。 因此，建议按照

药品标签和说明书管理办法修改，应当对兽药通用

名称的字体、字号、颜色及与标签说明书的背景进

行明确规定；对兽药商品名称不得与通用名称同行

书写，其字体和颜色不得比通用名称更突出和显

著，字体以单字面积计不得大于通用名称所用字体

进行详细规定。 通用名称字体、字号和颜色必须一

致，字体颜色应当与背景形成强烈反差。 建议下一

步参照药品的做法取消仿制药的商品名称审批，鼓

励企业申报注册商标，以具有法定意义的注册商标

替代现有兽药商品名称的审批，以进一步促进企业
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加大知识产权的保护意识。

３．４　 建议增加兽医诊断制品标签和说明书的详细

规定　 随着《兽用诊断制品生产质量管理规范》的

出台，兽医诊断制品越来越多，而兽医诊断制品标

签和说明书项目有其自己的独特性，但是现行《办

法》未涉及兽医诊断制品标签和说明书有关规定。

因此，建议增加了兽医诊断制品标签和说明书详细

的内容，便于加强对兽医诊断制品的监督管理。

４　 结　 语

在我国，兽药标签和说明书的管理是个不断发

展和完善的过程。 只有通过多方机构和人员的沟

通和共同努力，才能使兽药标签和说明书日趋完善

以适应临床需要。 希望新修订《兽药标签和说明书

管理办法》的出台对于净化兽药市场、保证用药安

全、促进行业的发展起到积极的作用。
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