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近 年我国兽药质量监督抽检情况分析
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摘要 本文介绍了农业农村部办公厅发布的近三年（2017—2020 年）我国兽药质量监督抽检情况：总体情

况，不同抽检环节兽药的不合格产品情况，不同产品类别兽药的不合格产品情况；分别分析了各自情况产生的原

因；讨论了比较突出问题的对策。以期为监管部门更有效地监督执法和净化市场环境提供参考。
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我国兽药行业自 20 世纪中期兴起以来，逐步

建立和完善了动物健康成长的保护机制，在帮助我

国畜牧业预防、治疗和控制各种类动物疾病中发挥

了重要作用。畜牧业在我国国民经济中占有举足轻

重的地位，集约化养殖在规模及效率均显著提高的

同时，畜禽生长面临的健康问题也日渐突出，兽药

作为畜牧业生产的必需投入品，对畜禽健康生长及

畜禽产品质量安全至关重要[1]。因此，必须加强兽药

质量监管，保障畜禽养殖用药安全。

1 近 3年我国兽药抽检的总体情况

据农业农村部办公厅发布的兽药质量监督抽

检情况通报：2020 年第一期完成化学药品等兽药产

品监督抽检 3 422 批，不合格 59 批，不合格率为

1.72%。2019 年第四期完成化学药品等兽药产品监

督抽检 3 145 批，不合格 64 批，不合格率为 2.03%。

2019 年第三期完成化学药品等兽药产品监督抽检

2 674 批，不合格 39 批，不合格率为 1.46%。2019 年

第二期完成化学药品等兽药产品监督抽检 1 349 批，

不合格 27 批，不合格率为 2.00%。2019 年第一期完

成化学药品等兽药产品监督抽检 5 240 批，不合格

112 批，不合格率为 2.10%。2018 年第四期完成化学

药品等兽药产品监督抽检 3 742 批，不合格 125

批，不合格率为 3.34%。2018 年第三期完成化学药

品等兽药产品监督抽检 3 852 批，不合格 98 批，不

合格率为 2.54%。2018 年第二期完成化学药品等兽

药产品监督抽检 2 069 批，不合格 56 批，不合格率

为 2.71%。2018 年第一期完成化学药品等兽药产品

监督抽检 4 045 批，不合格 112 批，不合格率为

2.77%。2017 年第四期完成化学药品等兽药产品监

督抽检 4 366 批，不合格 102 批，不合格率为

2.34%。2017 年第三期完成化学药品等兽药产品监

督抽检 3 970 批，不合格 103 批，不合格率为

2.59%。2017 年第二期完成化学药品等兽药产品监

督抽检 2 725 批，不合格 67 批，不合格率为 2.46%。

2017 年第一期完成化学药品等兽药产品监督抽检

4 754 批，不合格 187 批，不合格率为 3.93%（表 1）。
从近 3 年兽药抽检总体情况看，2019 年后兽药

抽检不合格率较往年有明显的下降，可见通过《2019
年兽药质量监督抽检和风险监测计划》的有效实施，

对倒逼兽药生产企业加强自身品控管理效果明显。

2 不同抽检环节兽药的不合格产品
情况

表 2 显示：从生产环节看，2019 年以来，抽检不

合格率呈降低趋势，与 2019 年以前相比，抽检不合
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格率明显降低，在同期三环节中不合格率也是最

低。从经营环节看，2019 抽检不合格率较以往低些，

总的来看近 3 年抽检不合格率较高，普遍高于

2.00%。从使用环节看，抽检不合格率波动较大，最大

达到 5.90%，最低为 0.60%。从同一期发布的数据看，

2018 年以前总体上使用环节不合格率高于经营环

节，经营环节不合格率高于生产环节，2019 年以来，

生产、经营、销售三环节中，生产环节不合格率最低。

其原因：从生产环节看，行政许可门槛设置较

低，致使兽药企业数量多，产品同质化严重，企业经

济效益差，导致品控不过关，研发能力不足；作为加

强兽药企业质量管理重要措施的 GMP 执行难度

大，执行阻力主要来自企业认识不够。从经营环节

看，兽药经营人员素质不高，兽药的储存和管理不

到位，销售渠道错综复杂，监督管理力量薄弱，无法

对市场进行全方位监控[2]，致使部分假冒伪劣兽药

流入市场。从使用环节看，不同养殖规模的主体问

题各不相同，规模化的大型养殖企业尤其是养殖龙

头企业，具有较强的规范用药意识，制定了严格的

兽药管理制度；而中小型养殖主体，具有一定的科

学用药意识，但总体用药水平偏低，一般没有配备

专业兽医人员，用药多凭经验[3]。

3 不同产品类别兽药的不合格产品

情况

从同期不同产品类别质量状况看，中药类兽药

不合格率普遍高于化学药品类、抗生素类；从同产

品类别看，2019 年以来不合格率较往期有下降趋势

（表 3）。
不同产品类别兽药中，中兽药不合格率相对较

高，表明我国中兽药在生产、加工和销售过程中还

存在许多问题。中药类兽药产品不合格的主要原因

为生产企业减少药材投料品种或以次充好，导致一

种或几种药材无法检出。还有，中药类兽药生产企

业大多规模小，生产工艺过程与现代医学工业生产

要求相比还有很大差距；中兽药产品成分复杂，定

量测定有效成分较为困难，多数用显微镜定性鉴

别；由于受贵重药材价格上涨等因素的影响，生产

企业偷工减料、蒙混过关的情形时有发生，致使中

药合格率较低[4]。化药类和抗生素类产品不合格的

主要原因在于含量不符合要求，多为含量偏低，存

在企业不按生产工艺生产、对质量控制不严或为降

低成本不按处方投料等；不排除有些企业生产工艺或

产品包装存在问题，无法保证产品质量的稳定性。

4 讨 论

从近 3 年我国兽药抽检总体情况看，自 2019
年以来兽药抽检不合格率呈下降趋势，同时，在生

产环节兽药不合格率最低。中兽药在所有售药品类

中不合格率最高，但中兽药在减抗限抗禁抗进程中

发挥了较大作用，在中兽药发展上应当鼓励中西复

方制剂研究，正确对待中兽药处方外非法添加西药

表 1 近 3 年我国兽药抽检总体情况

表 2 不同抽检环节的不合格产品占比情况

2020
一期

2019
四期

2019
三期

2019
二期

2019
一期

2018
四期

2018
三期

2018
二期

2018
一期

2017
四期

2017
三期

2017
二期

2017
一期

抽检批次 3 422 3 145 2 674 1 349 5 240 3 742 3 852 2 069 4 045 4 366 3 970 2 725 4 754
不合格批次 59 64 39 27 112 125 98 56 112 102 103 67 187
不合格率/% 1.72 2.03 1.46 2.00 2.10 3.34 2.54 2.71 2.77 2.34 2.59 2.46 3.93

注：抽检环节产品不合格率为抽检批次的占比（下同）。

抽检环节

不合格率

2020
一期

2019
四期

2019
三期

2019
二期

2019
一期

2018
四期

2018
三期

2018
二期

2018
一期

2017
四期

2017
三期

2017
二期

2017
一期

抽检批次 3 422 3 145 2 674 1 349 5 240 3 742 3 852 2 069 4 045 4 366 3 970 2 725 4 754

使用环节/% 0.90 2.30 2.80 0.60 2.50 5.90 3.80 3.40 2.40 2.70 3.70 4.10 4.70

生产环节/% 0.20 0.40 0.60 0.70 0.70 1.30 2.50 5.60 1.60 2.00 1.10 1.40 3.40
经营环节/% 2.10 2.40 1.50 2.70 2.50 3.40 2.50 2.10 3.40 2.30 2.60 2.40 4.10
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表 3 不同产品类别兽药不合格产品占比情况

抽检批次
不合格率/%

化学药品类 抗生素类 中药类 其他类

2020 一期 3 422 1.50 1.30 2.90 0.00
2019 四期 3 145 2.20 1.30 4.00 1.80
2019 三期 2 674 0.80 1.50 2.40 0.00
2019 二期 1 349 1.70 1.00 4.20 0.00
2019 一期 5 240 1.50 1.60 4.00 3.60
2018 四期 3 742 2.40 3.20 5.10 2.10
2018 三期 3 852 1.60 2.00 4.90 3.20
2018 二期 2 069 2.80 2.20 3.80 6.20
2018 一期 4 045 2.20 1.80 5.70 3.10
2017 四期 4 366 2.10 1.60 4.10 2.30
2017 三期 3 970 1.90 2.50 3.90 5.30
2017 二期 2 725 1.80 1.80 4.30 25.00
2017 一期 4 754 2.70 3.10 7.40 0.00

成分与合法中西复方制剂的区别与关联，积极争取

中西复方制剂地方标准升级；加大对中药有效成

分、有效单体的提取研究，提高有效成分纯度，使中

兽药成分更明确、效果更显著；加强中兽药生产过

程标准化建设。兽药的非法添加问题依然突出，在

养殖过程中使用含有非法添加的禁用、限用药物的

兽药，无疑将导致这些药物在畜禽肉、水产品中残留，

严重影响产品质量安全，并将对人体产生危害[5]。兽药

非法添加问题导致的药物残留物一则造成环境污

染，破坏生态平衡；二则畜产品中兽药的残留通过

环境和生物链进入人体，在人体中蓄积导致浓度增

加，从而威胁着人体的健康安全[6]；同时对我国畜牧

业的健康发展和畜禽产品国际贸易也会产生不利

影响。当前兽药非法添加问题一部分源于生产企业

有意添加，另一部分源自共用生产线引起的无意污

染。目前，应对兽药非法添加问题的主要方式是加

强检测筛查，检测技术以显微镜检查法、薄层色谱

法、高效液相色谱法、气相色谱法等[7]为主。在未来

兽药行业发展规划中，政府应当提高行政立法设置

门槛，从源头提高准入门槛，促使更多优质资源进

入行业；严肃执法过程，对监督检查中发现的问题

要依法严肃处理；加强市场监管，净化市场环境。
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