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　 　 国内外实践证明，畜牧业经济的发展取决于品

种、饲料、兽药和兽医器械四大支柱行业，不可偏

废，但由于历史原因，我国的品种、饲料、兽药行业

早已建立起成熟完善的法律体系［１ － ２］，目前唯有兽

医器械行业仍存在一定差距。
回顾我国兽医器械行业发展历程，对行业现状

进行了分析，通过与医疗器械、国外兽医器械行业

的对比，对我国兽医器械行业存在的问题进行了阐

述和探讨，并就行业发展趋势进行了展望。
１　 发展历程

兽医器械古已有之，它是伴随着我国传统兽医

发展而来的，《易经》大畜卦中有“豮豕之牙，吉”的
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记载，意指“割掉公猪的生殖器，猪嘴里的长牙便不

会伤害人了，吉祥”，这是关于使用兽医器械的最早

文字记载［３］。 １９６３ 年在内蒙古多伦旗头道窪新石

器遗址中，发现了距今 １ 万年前新石器时代的用于

切割脓疡和针刺的“砭石” ［４］，这可视为我国兽医

器械实物鼻祖。 后来随着猪、牛、犬、马等家畜的广

泛饲养，到了秦汉时期，为家畜治疗疾病的器械逐

渐增多，出现了针灸针、去势器等兽用专门器械，但
没形成行业，没有设立专门的管理机构，也没有概

括为“兽医器械”这种笼统的称谓。 新中国成立后，
随着我国兽医事业的发展，与国外兽医工作交流增

多，将国外专业文献中“Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｄｅｖｉｃｅｓ”
翻译为兽医器械，来笼统代指与动物诊疗相关领域

的用具，时常与畜牧养殖设备统称为“畜牧兽医

器械”。
１９９７ 年，农业部畜牧兽医器械质量监督检验测

试中心成立［５］，其隶属于全国畜牧兽医总站，这是

我国最早设立也是目前唯一的兽医器械质量监督

检验测试机构，自此将兽医器械正式纳入政府监

管。 ２００６ 年农业部畜牧兽医器械质量监督检验测

试中心整建制划归中国兽医药品监察所，即为当前

的中国兽医药品监察所兽医器械检测室，将器械与

兽药纳入同一监管范畴，去掉了“畜牧”一词，进一

步明确了其职责范围。
目前，农业农村部畜牧兽医局下设药政药械

处，是我国唯一的兽医器械行政管理部门，中国兽

医药品监察所兽医器械检测室是其技术支撑机构，
各省级中没有专门的兽医器械机构设置。
２　 行业现状

随着我国畜牧养殖和伴宠行业的迅猛发展，兽
医器械需求量日益增加，新品种不断出现，规范行

业管理愈发紧迫。 由于我国兽医器械行业一直没

有立法，兽医器械的内涵和外延也较为模糊，没有

确切定义［６］，因此，目前我国兽医器械的品种、生
产、经营、使用、进出口等情况需要进一步统计。
２． １ 　 行 业 普 查 　 为 了 掌 握 行 业 基 本 情 况，
２００２ 年 ～ ２０１１ 年，农业部畜牧兽医器械质量监督

检验测试中心在全国范围内对兽医器械产品质量

安全进行了普查［７］，通过实地走访、座谈研讨等形

式，对兽医器械行业的产业分布、产品质量、市场需

求等情况有了初步了解。 总体来看，产业分布不均

匀，生产企业主要集中在江浙等经济较发达省份，
生产企业规模较小，很多是家庭作坊式企业，科技

含量较低，同质化严重，基本没有规模化企业；经营

市场不规范，很少有专门从事兽医器械销售的门

店，大多是在兽药店附带销售几种兽医器械，即使

专门从事兽医器械销售的门店也只是进行工商注

册，按照普通商品进行销售；内地养殖量较大的省

份也是兽医器械用量较大的区域，由于兽医器械产

品质量参差不齐，所以很多大型养殖企业普遍以医

疗器械替代兽医器械，大部分规模化养殖企业宁可

花费高出国内同类产品价格数倍的国外进口产品，
也不选用国内产品；从业人员对国产兽医器械的认

可度不高，急需尽快立法规范国内兽医器械行业。
２． ２　 风险监测　 通过 １０ 年全国范围的普查，大体

摸清了我国兽医器械行业家底。 从 ２０１２ 年开始的

兽医器械质量风险监测工作［８］，是仿效医疗器械风

险监管模式，选取对重大动物疫病防控具有较重要

影响的几种兽医器械进行市场抽查和风险评估，科
学筛选每种兽医器械产品的风险因子，编制合理的

风险调查问卷，确定调查方案，现场抽取监测样品，
集中进行质量检测，为国家行政决策提供参考。
２． ３　 标准情况　 截止目前，我国正式颁布的兽医

器械方面的农业行业标准只有 ２７ 项［９］，相较于兽

医器械的种类来说非常之少，而且近 １０ 年内没有

新制定或修订标准，大部分兽医器械企业依据自己

的企业标准进行生产，标准情况不可控。
２． ４　 进出口　 由于国内缺少规模化的兽医器械生

产企业，因此科技含量较高的兽医诊疗设备多由国

外进口，而且进口渠道五花八门，进口情况没有统

计数据。 我国兽医器械的出口情况同样需要进一

步统计和规范。
２． ５　 使用情况　 据调查，目前我国宠物医院使用

的诊疗设备中医疗器械占 ９０％ 以上，ＣＴ、核磁共振

仪、自动生化仪等科技含量高的器械多为进口产

品，对国内相关产业产生了强烈冲击，不利于本土

行业的长远发展。
２． ６　 安全隐患　 由于动物生理结构的多样性、差
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异性和复杂性，很多兽医诊疗使用的影像设备、血
常规分析仪等必须是动物专用的，不可由人用医疗

器械替代，所以这类对操作者或环境容易造成伤害

或污染的兽医器械必须进行严格监管，目前该项工

作处于灰色区域。
３　 我国医疗器械行业概况

就属性而言，兽医器械与人用医疗器械最为接

近，因此国际上很多国家都将二者一同立法，而监

管体系各自分属不同的行业部门。 但由于历史等

原因，我国的兽医器械和医疗器械没有共同立法，
目前我国医疗器械行业发展已非常完善，兽医器械

单独立法迫在眉睫。
国家药品监督管理局是我国医疗器械行政主

管部门，国家药品监督管理局下设医疗器械注册管

理司、医疗器械监督管理司，设有医疗器械研究院

等科研部门，行业自律组织为中国医疗器械行业协

会，很多高等院校设有医疗器械专业，全国设有 ５３
家医疗器械检测机构［１０］。 拥有《医疗器械监督管

理条例》等完善的法律体系，颁布了 １５８７ 个医疗器

械行业标准， 《医疗器械分类目录》 定期对社会

公布。
４　 国外兽医器械行业概况

就兽医器械行业发展程度而言，目前从全球范

围看，大体情况如下：美国［１１］、欧盟国家、日本等畜

牧业发达国家具有完善的法律体系和职责明确的

监控机构，市场发展非常规范，拥有大量实力雄厚

的生产企业，在国际市场上占有绝对的竞争优势。
加拿大、英国、澳大利亚、俄罗斯、菲律宾、南非、泰
国等也已建立了法律法规和监管体系，但基本都是

以美国或欧盟模式建立的，监管机制体制等尚有完

善的空间。 其他国家还没有建立兽医器械监管

体系。
５　 关于我国兽医器械行业发展的思考

５． １　 行业立法迫在眉睫　 转机往往发生在最困难

的时期，为了破解我国兽医器械行业面临的困局，
２０２０ 版《中华人民共和国动物防疫法》 ［１２］ 第六十

五条规定“兽药和兽医器械的管理办法由国务院规

定”，并在法律责任第一百零七条中设置了处罚规

定，这意味着兽医器械立法已经提上了日程，从业

者期盼已久的法律空白问题有望得到解决。
自农业部畜牧兽医器械质量监督检验测试中

心建立以来，就进行了多次立法探索与尝试。 农业

农村部畜牧兽医器械质量监督检验测试中心建立

之初曾推动过部门规章《兽医器械管理办法》的制

定；２００２ 年起积极推动《兽医器械管理条例》立法

工作，但一直没能出台。 虽然立法道路曲折，但在

此过程中积累了经验，明确了思路。
５． １． １ 　 概念的界定　 如前文所述，现在关于兽医

器械的表述来源于欧美等国外法规的翻译，在国内

曾一度与畜牧器械合称“畜牧兽医器械”。 由于管

理体系不同，应借立法调研之机，广泛征集听取各

方意见，讨论斟酌，确定真正符合我国国情和行业

特点的规范性表述。
５． １． ２　 科学分类　 在以往关于兽医器械管理规范

的探索中，一直效仿国外的模式，根据风险程度，将
兽医器械分为一二三类，但那是建立在医疗器械和

兽医器械统一立法的背景下的，我们不能照搬，否
则将面临质检体系重复建设和相互资质认证等诸

多难题。 在前期调研中，很多业内人士提出按照用

于伴宠动物和牧场动物分类的思路。 另外，分类方

式也直接影响监管模式的设定。
５． １． ３ 　 监管模式　 鉴于目前行业监管能力有限，
采取产品注册制还是备案制有必要进行充分论证。
５． １． ４　 配套法规　 鉴于目前我国兽医器械行业现

状，在条例制定过程中，既要保证其完整性，不遗漏

关键环节，又不能太过庞大复杂，不便于执行，可以

采取充分利用配套法规的形式完善法律体系，同时

充分考虑与其他法规的有效衔接。
５． ２　 建立健全行业监管体系　 监管体系应包括行

政机构、技术委员会、检查机构和行业协会。
５． ３　 要加快专业人才培养　 兽医器械产业属于知

识密集型科技制造领域，产品研发与生产涉及机

械、电子、高分子材料、网络技术、动物医学、生物技

术等众多专业，需要利用高等院校培养专业人才。
５． ４　 兽医体外诊断试剂的管理　 目前我国兽医体

外诊断试剂是按兽药进行管理，但国际的通行做法

是，无论人医还是兽医领域都将体外诊断试剂作为

医疗器械进行管理，为了与国际和国内相关管理法

·３９·
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规的协调一致，应逐渐理顺统属关系。
５． ５　 紧跟时代科技发展　 随着人类科技水平的不

断发展，人工智能时代已经到来，兽医器械发展进入

了全新的纪元。 以人工智能、云计算、大数据、５Ｇ 网

络、物联网等为代表的新一代信息技术迅猛发展，并
与兽医器械行业加速融合，可穿戴健康监测设备、人
工智能辅助诊断系统等智能化兽医器械加速发展，
正在逐渐改变传统动物疾病预防、检测、治疗模式。
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