
中国兽药杂志 ２０１７ 年 ８ 月第 ５１ 卷第 ８ 期　 　 Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ

ｄｏｉ：１０．１１７５１ ／ ＩＳＳＮ．１００２－１２８０．２０１７．８．１３

国内外兽药管理比较研究

葛 林１，刘晓飞２，王 勤２， 王忠田３

（１．对外经济贸易大学英语学院，北京 １０００２９； ２．中国检验检疫科学研究院动物检疫研究所，北京 １０００２９；
３．中国兽医药品监察所，北京 １０００８１）

［收稿日期］ ２０１７－０６－０９　 ［文献标识码］Ａ　 ［文章编号］１００２－１２８０ （２０１７） ０８－００７３－０５　 ［中图分类号］Ｓ８５１．６６

［摘　 要］ 　 兽药在防治动物疫病、提高养殖效益、保障公共卫生安全中发挥着重要作用，随着公众

对公共卫生安全、食品安全要求的逐步提高，我国兽药管理领域面临残留监控、产业监管、耐药性管

控等多重挑战。 本文简要发达国家兽药监管模式及法律基础，并结合我国兽药管理实际进行了比

较研究，提出了进一步完善兽药管理体制的意见建议。
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　 　 兽药是养殖业生产的重要投入品，也是动物疫

病防控的重要物资。 近年来，我国兽药产业呈蓬勃

发展态势，但是也面临着多重挑战，既要满足养殖

业生产发展需要，又要在保障公共卫生和食品安全

中发挥保驾护航作用。 如何在全球兽药行情不断

变化、国际竞争日益激烈、社会各界对药物残留和

细菌耐药性高度关注的今天，把握新形势、解决新

问题，是我国兽药产业面临的一个重大课题。 本文

介绍了发达国家在兽药管理制度及体系建设方面

的经验，简要比较了国内外兽药管理体制机制，以
期为加快我国兽药管理科学化、制度化、规范化进

程提供意见参考，收取长补短、促进发展之效。
１　 发达国家兽药监管模式及法律基础

经过多年的发展，很多发达国家的兽药产业已
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经进入稳定发展时期。 除 ２００９ 年受全球金融危机

影响出现负增长以外，全球兽药市场一直保持稳定

增长。 从国外兽药市场区域分布情况看，北美和西

欧市场规模较大，分别占 ３０％以上的市场份额，远
东、拉丁美洲合计约占 ３０％，亚洲市场（除中国外）

规模则相对较小［１］。 鉴于兽药产业的健康发展离

不开健全的法制和规范的监管，现将美国、欧盟、加
拿大、澳大利亚、日本、我国等国家和地区的兽药监

管模式及制度基础简要概述见表 １。

表 １　 有关国家兽药管理机构及管理模式一览表

Ｔａｂ １　 Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｓｔｒｕｃｔｕｒｅ＆ｍｏｄｅ ｉｎ ｒｅｌｅｖｅｎｔ ｃｏｕｎｔｒｉｅｓ
国家 ／ 地区 主要管理机构 管理级别 管理制度和模式

美国

ＦＤＡ 下设的兽医药品中心（ＣＶＭ）负责兽用
药品；美国农业部动植物检疫局（ＡＰＨＩＳ）下
设的兽医生物制品中心（ＣＶＢ）负责兽用生
物制品

联邦与地方政府两级管理 处方药和非处方药分类管理制度

欧盟

欧盟理事会、欧盟议会、欧盟委员会、工业和
企事业司、健康与消费者保护司、欧洲药品
质量管理局 （ ＥＤＱＭ） 和欧洲药品审评局
（ＥＭＥＡ）

欧盟级和成员国级两级
管理

自上而下垂直管理

加拿大
卫生部保健产品与食品管理局（ＨＰＦＢ）、农
业部食品监察署（ＣＦＩＡ）以及各省级相应的
政府管理机构

卫生部保健产品与食品
管理局（ＨＰＦＢ）与辖区内
机构合作管理

兽药与人用药统一管理。 ＨＰＦＢ 为主要
管理机构，其他机构在其辖区内与 ＨＰＦＢ
合作管理

澳大利亚
联邦 政 府、 国 家 初 级 产 业 部 长 理 事 会
（ＰＩＭＣ）、国家农业和兽药管理局（ＡＰＶＭＡ）

联邦政府主导，国家初级
产业部长理事会（ＰＩＭＣ）
负责工作

联邦政府负责兽药登记管理，各州和地区
负责兽药使用管理

日本 日本农林水产省以及卫生、劳动、福利省
卫生、劳动、福利省和药
品评价中心、卫生政策局
合作管理

卫生、劳动、福利省下设的药品和食品安
全局（ＰＦＳＢ）负责药品临床试验、注册、上
市后监督。 药品评价中心参与注册审批。
卫生政策局负责制定药品研发、生产、分
销政策

中国
农业部兽医局、农业部兽药评审中心、中国
兽药典委员会和中国兽药残留专家委员会

农业部、省、市、县 ４ 级管
理体系

农业部兽医局负责组织兽药药政药检和
监管，组织兽药注册登记和审批。 农业部
兽药评审中心负责注册申报技术评审。
省级兽药监察所负责兽药复核检验工作

１．１　 美国　 美国 １９６８ 年颁布《兽药修正案》，开始

了真正意义上的兽药法制化管理［２］。 在兽药管理

体制上，美国有联邦与地方两级管制机构，共同负

责药物监督管理［３］。 兽用药品由美国健康和人类

服务部食品与药物管理局（ＦＤＡ）下设的兽医药品

中心（ＣＶＭ）负责；美国兽用生物制品由美国农业部

动植物检疫局（ＡＰＨＩＳ）下设的兽医生物制品中心

（ＣＶＢ）负责。

经过几十年的发展，美国形成了较完善的、与

人用药同步的兽药管理法规体系，对兽药开发、生

产等各阶段均有行业规范性标准加以控制，如良好

实验室管理规范（ＧＬＰ）、临床实验规范（ＧＣＰ）、药

品制造规范（ＧＭＰ）。 值得一提的是，美国首先提出

的药品分类管理制度，即处方药（Ｒｘ）和非处方药

（ＯＴＣ）管理模式，已成为当今世界上广为采用且行

之有效的药品管理模式［４］。 １９３８ 年，美国颁布《食

品、药品、化妆品法》，首次使用处方药与非处方药

的法定用语；１９５１ 年国会通过《Ｄｕｒｈａｍ－Ｈｕｍｐｈｒｅｙ

修正案》，正式确立了处方药与非处方药的分类标

准和 ＯＴＣ 制度。 随后日本、法国、德国等国先后借

鉴美国经验，实行药品分类管理制度。 自 ２０００ 年

起，我国正式在人用药品管理上实施该制度。

·４７·
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１．２　 欧盟 　 欧洲是全球兽药产业的领导核心，兽

药管理法治化程度较高，技术法规主要以条例、指

令、决议等形式颁布实施，已经形成了一套相当完

备、有机联系的法律体系。 欧盟兽药管理机构组织

模式是“直线职能制”，实行自上而下的垂直管理和

欧盟级和成员国两级管理制度。 成员国负责强化

兽药管理机关独立性建设，切实保护消费者权益。

欧盟理事会、欧盟议会、欧盟委员会负责统一管理

法规和标准，协调制定行业发展大政方针；工业和

企事业司、健康与消费者保护司协同运作，欧洲药

品质量管理局（ＥＤＱＭ）和欧洲药品审评局（ＥＭＥＡ）

负责药品的集中统一管理；国家兽药主管机关则负

责处理具体事务［５］。

１．３　 加拿大 　 在加拿大，兽药与人用药按照药品

进行统一管理。 联邦《食品药物法》和《食品药物

规章》，有时统称为联邦《食品药物法案与规章》

（ＦＤＡＲ），是加拿大管理食品、药物、化妆品、设备、

管制药物和限制药物的两部主要法案，其规定条款

具有强制性。 参与兽药管理的机构主要包括卫生

部保健产品与食品管理局（ＨＰＦＢ）、农业部食品监

察署（ＣＦＩＡ）以及各省级相应的政府管理机构。 这

些机构各司其职，共同对兽药进行监督管理。 其

中，ＨＰＦＢ 是主要的兽药管理机构，其下设的生物产

品与食品监察处负责兽药企业和兽药生产的许可

批准管理，其他机构在其辖区内协助 ＨＰＦＢ 开展管

理工作［６］。

１．４　 澳大利亚　 澳大利亚对兽药管理体系相对完

整。 联邦政府主导开发、管理、评价和改进兽药管

理体系，国家初级产业部长理事会（ＰＩＭＣ）具体负

责此项工作。 国家农药和兽药管理局（ＡＰＶＭＡ）负

责制定国家级的兽药登记计划。 该计划对所有在

澳大利亚使用的兽药生产和供应进行登记与管理。

１．５　 日本　 日本农林水产省以及卫生、劳动、福利

省负责兽药和兽用器械管理。 卫生、劳动、福利省

下设的药品和食品安全局（ＰＦＳＢ）负责药品临床试

验、注册、上市后监督，药品评价中心参与注册审

批，卫生政策局负责制订药品研发、生产、分销政

策。 日本药品管理完全实行国际化标准，药典同欧

盟药典、美国药典协调一致。 自 ２０ 世纪 ８０ 年代开

始，注重同欧美国家合作，药品管理系统与欧美药

品管理系统密切合作，相互认可，并与欧美共同建

立了协调组织———国际兽药注册协调会（ＶＩＣＨ），

负责协同药品管理政策制度。

１．６　 中国　 我国兽药行政管理体系由农业部、省、

市、县 ４ 级构成。 ２００４ 年 ７ 月，农业部正式成立了

主管全国兽医兽药工作的行政管理机构－－农业部

兽医局，形成了以农业部兽医局为核心，由中国兽

医药品监察所（农业部兽药评审中心）、中国兽药典

委员会和中国兽药残留专家委员会组成的相对健

全的兽药管理组织架构。

《兽药管理条例》明确规定，国务院兽医行政管

理部门负责全国的兽药监督管理工作，兽用新生物

制品和进口兽用生物制品必须到国务院畜牧兽医

行政管理部门申报、批准，明确提出实施兽药分类

管理的新制度。 作为农业部内设机构，农业部兽医

局负责组织兽药药政药检和兽医实验室监管，组织

制订兽医、兽药标准并监督实施，统一组织兽药、兽

医医疗器械及兽用生物制品的注册登记和进出口

审批，并负责兽用生物制品和兽用药品的审批发证

等［７］。 经农业部授权，农业部兽药评审委员会对国

内兽用新生物制品和新兽药的申报资料及进口兽

用生物制品和兽用药品的注册申报资料进行审评；

负责定期召开注册资料的初审和复审会，由委员会

聘任的评审专家对申报资料进行评议［８］。 农业部

直属单位———中国兽医药品监察所（农业部兽药评

审中心）负责对申报的兽用新生物制品、进口兽用

生物制品注册技术评审和兽用新生物制品的复核

检验工作［９］。 省级兽药监察所负责兽药制品的复

核检验工作。

１９９８年１月５日农业部发布的农业部令第 ３４ 号

《进口兽药管理办法》规定，国家对进口兽药实行注

册管理制度，凡外国企业生产的兽药首次向中华人

民共和国销售的，必须申请注册，取得《进口兽药登

记许可证》；未经注册的兽药，不准在中华人民共和
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国境内销售、分装、使用和进行商业性宣传［１０］。

２０１３ 年 ９ 月，农业部令第 ２ 号出台，正式实施兽用

处方药和非处方药制度。 随后，农业部发布了第

１９９７ 号公告《兽用处方药品种目录》、第 ２０６９ 号

《乡村兽医基本用药目录》，开始逐步深入推进兽药

分类管理制度实施。

２　 比较分析

美国、欧盟等发达国家的兽药管理法制化程度

较高，药政、药监和药检三个体系并存，各司其职、

彼此衔接、相互监督。 药政体系负责制定兽药管理

制度；药监体系负责兽药生产、经营和使用的监督

和处罚；药检体系负责兽药产品质量检验，为行政

执法部门提供技术支持［３］。 美国和欧盟兽医生物

制品注册管理起步较早，注册程序和技术要求相对

全面合理，管理模式较为成熟。 相对而言，我国兽

药管理的法规体系还存在不够完善、效力不足等

问题。

２００４ 年新修订的《兽药管理条例》颁布实施以

后，农业部发布了相关配套规章，为推动兽药产业

发展奠定了法律基础。 但是，由于《兽药管理条例》

处罚条款效力有限，所以在实际工作中执法监督的

有效性受到了明显影响。

相关配套规章不完善，如尚未制定完善的兽用

处方药和非处方药分类管理办法、兽药储备制度、

兽药非临床研究质量管理规范（兽药 ＧＬＰ）、兽药临

床研究质量管理规范（兽药 ＧＣＰ）、兽药经营质量

管理规范（兽药 ＧＳＰ）、兽药安全使用管理规范、兽

药不良反应监测报告制度等 ［３］。

中国兽药监控网络、工作机制尚不健全。 兽药

质量相关监测设施设备落后、缺乏，监测经费不足，

难以有效、深入开展兽药质量监控、兽药残留监测、

病原微生物耐药性监测等工作。

３　 加强我国兽药管理的对策与建议

加强兽药管理意义重大，任务艰巨，不可能一

蹴而就。 建议深入研究欧美兽药管理体制，立足国

情研究借鉴发达国家的有益经验和做法，完善我国

兽药管理体制。

３．１　 进一步加强兽药法律体系建设　 加快立法进

程，修改完善《兽药管理条例》，并力争出台《兽药

管理法》。 进一步完善相关配套规章，解决 ＧＳＰ、

ＧＬＰ、ＧＣＰ 等规章制度操作性不强问题，以及兽用

生物制品 ＧＣＰ 制度落实难的问题。

３．２　 创新兽药管理制度　 研究建立兽药产品的相

关质量认证和市场准入资格制度，确立兽药企业资

格认证标准。 加大知识产权保护力度，完善兽药产

品批准文号管理制度，修订兽药注册办法，调整不

同类别兽药注册要求，建立符合中兽药特点的注册

制度，科学设定宠物用药质量标准与食品动物用药

质量标准。

３．３　 完善市场准入和退出机制　 提高兽药生产经

营技术门槛，遏制低水平重复建设势头；淘汰生产

工艺落后、质量安全隐患大的兽药产品。 改革完善

强制免疫疫苗定点企业指定制度。 完善新兽药安

全评价标准，强化兽用抗菌药安全风险评估，加快

淘汰高风险品种。 建立兽药研发、生产和经营企业

信用记录，实施基于企业信用评价的差别化监管

制度。

３．４　 加快国家、省、市级兽药残留监控网络建设　

完善并深入实施国家残留监控计划，加大动物及动

物产品兽药残留监控力度，加强动物源细菌耐药性

监测。 同时，引导广大养殖场（户）科学合理使用兽

药，促进养殖主体改善养殖条件，减少兽药使用并

严格遵守休药期规定。

３．５　 大力实施兽用药品追溯监管制度　 推进兽药

产品追溯系统建设，完善全国性的兽药残留信息网

络，逐步实现兽药生产、经营和使用环节全程可追

溯监管，为有效控制兽药残留提供信息支撑［１１］。
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