
农业部公告第 442 号 

根据《兽药管理条例》和《兽药注册办法》的规定，我部制定了《兽用生物制品注册分类及注册资料

要求》、《化学药品注册分类及注册资料要求》、《中兽药、天然药物分类及注册资料要求》、《兽

医诊断制品注册分类及注册资料要求》、《兽用消毒剂分类及注册资料要求》、《兽药变更注册事项

及申报资料要求》和《进口兽药再注册申报资料项目》，现予以发布，自 2005 年 1 月 1 日起施行。 

  二 00 四年十二月二十二日 

化学药品注册分类及注册资料要求 

  一、注册分类 

  第一类国内外未上市销售的原料及其制剂。 

  1.通过合成或者半合成的方法制得的原料及其制剂； 

  2.天然物质中提取或者通过发酵提取的新的有效单体及其制剂； 

  3.用拆分或者合成等方法制得的已知药物中的光学异构体及其制剂； 

  4.由已上市销售的多组份药物制备为较少组份的原料及其制剂； 

  5.其它。 

  第二类国外已上市销售但在国内未上市销售的原料及其制剂。 

  第三类改变国内外已上市销售的原料及其制剂。 

  1.改变药物的酸根、碱基（或者金属元素）； 

  2.改变药物的成盐、成酯； 

  3.人用药物转为兽药。 

  第四类国内外未上市销售的制剂。 

  1.复方制剂，包括以西药为主的中、西兽药复方制剂； 

  2.单方制剂。 

  第五类国外已上市销售但在国内未上市销售的制剂。 

  二、注册资料项目 



  （一）综述资料 

  1.兽药名称。 

  2.证明性文件。 

  3.立题目的与依据。 

  4.对主要研究结果的总结及评价。 

  5.兽药说明书样稿、起草说明及最新参考文献。 

  6.包装、标签设计样稿。 

  （二）药学研究资料 

  7.药学研究资料综述。 

  8.确证化学结构或者组份的试验资料及文献资料。 

  9.原料药生产工艺的研究资料及文献资料。 

  10.制剂处方及工艺的研究资料及文献资料；辅料的来源及质量标准。 

  11.质量研究工作的试验资料及文献资料。 

  12.兽药标准草案及起草说明。 

  13.兽药标准品或对照物质的制备及考核材料。 

  14.药物稳定性研究的试验资料及文献资料。 

  15.直接接触兽药的包装材料和容器的选择依据及质量标准。 

  16.样品的检验报告书。 

  （三）药理毒理研究资料 

  17.药理毒理研究资料综述。 

  18.主要药效学试验资料。（药理研究试验资料及文献资料） 

  19.安全药理学研究的试验资料及文献资料。 

  20.微生物敏感性试验资料及文献资料。 

  21.药代动力学试验资料及文献资料。 



  22.急性毒性试验资料及文献资料。 

  23.亚慢性毒性试验资料及文献资料。 

  24.致突变试验资料及文献资料。 

  25.生殖毒性试验（含致畸试验）资料及文献资料。 

  26.慢性毒性（含致癌试验）资料及文献资料。 

  27.过敏性（局部、全身和光敏毒性）、溶血性和局部（血管、皮肤、粘膜、肌肉等）刺激性等主

要与局部、全身给药相关的特殊安全性试验资料。 

  （四）临床试验资料 

  28.国内外相关的临床试验资料综述。 

  29.临床试验批准文件，试验方案、临床试验资料。 

  30.靶动物安全性试验资料。 

  （五）残留试验资料 

  31.国内外残留试验资料综述。 

  32.残留检测方法及文献资料。 

  33.残留消除试验研究资料，包括试验方案。 

  （六）生态毒性试验资料 

  34.生态毒性试验资料及文献资料。 

  三、注册资料项目说明 

  1.资料项目 1兽药名称：包括通用名、化学名、英文名、汉语拼音，并注明其化学结构式、分子

量、分子式等。新制定的名称，应当说明命名依据。 

  2.资料项目 2证明性文件： 

  （1）申请人合法登记证明文件、《兽药生产许可证》复印件。提交申请新兽药注册的样品时应当

提供样品制备车间的《兽药 GMP 证书》复印件； 

  （2）申请的兽药或者使用的处方、工艺等专利情况及其权属状态说明，以及对他人的专利不构成

侵权的保证书； 



  （3）《兽药临床试验批准文件》； 

  （4）直接接触兽药的包装材料和容器符合药用要求的证明性文件。 

  3.资料项目 3立题目的与依据：包括国内外有关该兽药研发、上市销售现状及相关文献资料或者

生产、使用情况的综述，复方制剂的组方依据等。 

  4.资料项目 4对研究结果的总结及评价：包括申请人对主要研究结果进行的总结，并从安全性、

有效性、质量可控性等方面对所申报品种进行综合评价。 

  5.资料项目 5兽药说明书样稿、起草说明及最新参考文献：包括按农业部有关规定起草的说明书

样稿、说明书各项内容的起草说明，相关最新文献或原发厂商最新版的正式说明书原文及中文译文。 

  6.资料项目 7药学研究资料综述：是指所申请兽药的药学研究（合成工艺、结构确证、剂型选

择、处方筛选、质量研究和质量标准制定、稳定性研究等）的试验和国内外文献资料的综述。 

  7.资料项目 9原料药生产工艺的研究资料：包括工艺流程和化学反应式、起始原料和有机溶媒、

反应条件（温度、压力、时间、催化剂等）和操作步骤、精制方法及主要理化常数，并注明投料量和

收率以及工艺过程中可能产生或夹杂的杂质或其他中间产物。 

  8.资料项目 11质量研究工作的试验资料及文献资料：包括理化性质、纯度检查、溶出度、含量测

定及方法学研究和验证等。 

  9.资料项目 12兽药标准草案及起草说明：质量标准应当符合《中国兽药典》现行版的格式，并使

用其术语和计量单位。所用试药、试液、缓冲液、滴定液等，应当采用《中国兽药典》现行版收载的

品种及浓度，有不同的，应详细说明。兽药标准起草说明应当包括标准中控制项目的选定、方法选

择、检查及纯度和限度范围等的制定依据。 

  10.资料项目 13兽药标准物品或对照物质的制备及考核资料：提供标准物质或对照物质，并说明

其来源、理化常数、纯度、含量及其测定方法和数据。 

  11.资料项目 14药物稳定性研究的试验资料：包括直接接触药物的包装材料和容器共同进行的稳

定性试验。 

  12.资料项目 16样品的检验报告书：指申报样品的自检报告，应提供连续 3批样品的自检报告。 

  13.资料项目 17药理毒理研究资料综述：是指所申请兽药的药理毒理研究（包括药效学、作用机

制、安全药理、毒理等）的试验和国内外文献资料的综述。 

  14.资料项目 20微生物敏感性试验资料及文献资料：是指所申请的兽药为抗感染药物或抗球虫药

物时，必须提供抗微生物或抗寄生虫药物对历史和现行临床分离的细菌和寄生虫的敏感性比较研究。 



  15.资料项目 28国内外相关的临床试验资料综述：是指国内外有关该品种临床研究的文献、摘要

及近期追踪报道的综述。 

  16.资料项目 31国内外残留试验资料综述：是指研究申请的兽药或代谢物在给药动物组织是否产

生残留，残留的程度和残留时间。该资料应说明兽药的残留标识物，残留靶组织，每日允许摄入量，

最高残留限量，残留检测方法和休药期等。  17.资料项目 33 残留消除试验研究资料：是指通过研

究申请的兽药在靶动物的体内消除过程，以确定是否在推荐的使用条件下在给药的动物组织中是否产

生残留，并确定需要遵守的休药期。用于动物微生物或寄生虫感染的药物还应提供残留物对人肠道菌

群丛的潜在作用，评价对食品加工业的影响。 

  18.资料项目 34生态毒性试验资料：是指通过研究申请的兽药在靶动物体内的代谢和排泄情况，

研究排出体外的兽药及代谢物在环境中的各种降解途径，对环境潜在的影响，并提出为减少这种影响

而需要采取的必要预防措施。同时还需要提供盛装药物的容器、未使用完的药物或废弃物对环境、水

生生物、植物和其它非靶动物的影响和有效的处理方法。 

  四、注册资料项目表及说明 

  （一）注册资料项目表 

  注：（1）“＋”：指必须报送的资料； 

  （2）“±”：指可以用文献综述代替试验资料； 

  （3）“－”：指可以免报的资料； 

  （4）“＊”：按照说明的要求报送资料，如＊4，指见说明之第 4条。 

  （二）说明 

  1.申请用于食品动物的新兽药注册，按照《注册资料项目表》的要求报送资料项目，并按申报资

料项目顺序排列；申请用于非食品动物的新兽药注册，可以免报资料项目 31～33，资料项目 34仅需

提供盛装药物的容器、未使用完的药物或废弃物对环境、水生生物、植物和其它非靶动物的影响和有

效的处理方法。 

  2.单独申请药物制剂，必须提供原料药的合法来源证明文件，包括原料药生产企业的《营业执

照》、《兽药生产许可证》、《兽药 GMP 证书》、销售发票、检验报告书、兽药标准等资料复印件。

使用进口原料药的，应当提供《进口兽药注册证书》或者《兽药注册证书》、检验报告书、兽药标准

等复印件。所用原料药不具有兽药批准文号、《进口兽药注册证书》或者《兽药注册证书》的，必须

经农业部批准。 

  3.同一活性成份制成的小水针、粉针剂、大输液之间互相改变的兽药注册申请，应当由具备相应

剂型生产范围的兽药生产企业申报。 



  4.下列新兽药应当报送致癌试验资料： 

  （1）新兽药或其代谢产物的结构与已知致癌物质的结构相似的； 

  （2）在长期毒性试验中发现有细胞毒作用或者对某些脏器、组织细胞生长有异常促进作用的； 

  （3）致突变试验结果为阳性的。 

  5.属于注册分类一类的新药，可以在重复给药毒性试验过程中进行毒代动力学研究。 

  6.属于注册分类一类中 3的兽药，应当报送消旋体与单一异构体比较的药效学、药代动力学和毒

理学（一般为急性毒性）研究资料或者相关文献资料。在其消旋体安全范围较小、已有相关资料可能

提示单一异构体的非预期毒性（与药理作用无关）明显增加时，还应当根据其临床疗程和剂量、适应

症等因素综合考虑，提供单一异构体的重复给药毒性（一般为 3个月以内）或者其他毒理研究资料

（如生殖毒性）。 

  7.属于注册分类一类中 4的兽药，如其组份中不含有本说明 4所述物质，可以免报资料项目 23～

25。 

  8.属于注册分类三类的新兽药，应当提供与已上市销售药物比较的靶动物药代动力学、主要药效

学、安全药理学和急性毒性试验资料，以反映改变前后的差异，必要时还应当提供重复给药毒性和其

他药理毒理研究资料。如果改变后的此类药物已在国外上市销售，则按注册分类 2的申报资料要求办

理。 

  9.属于注册分类四～五类中的复方制剂，应当提供复方制剂的主要药效学试验资料或者文献资

料、安全药理研究的试验资料或者文献资料，复方抗微生物药物的敏感性试验资料或者文献资料，靶

动物药代动力学试验资料或者文献资料。 

  属于注册分类四～五类中的单方制剂，只须提供靶动物药代动力学试验资料或者文献资料。 

  10.局部用药除按所属注册分类及项目报送相应资料外，应当报送资料项目 27，必要时应当进行

局部吸收试验。 

  11.速释、缓释、控释制剂应当同时提供与普通制剂比较的单次或者多次给药的靶动物药代动力学

研究资料。 

  12.注册分类三类中 3人用药物转兽用的，用于食品动物，需要提供残留检测方法、残留消除试

验。 

  13.注册分类四、五用于食用动物的制剂，如果能进行生物等效试验，仅需制订残留检测方法，不

需要进行残留消除试验；否则需要制订残留检测方法，并进行残留消除试验；复方制剂则应当建立复



方中各有效成分残留的检测方法，并进行复方制剂残留消除试验。注册分类四、五中新的复方制剂，

复方制剂中的多种成份药效、毒性、药代动力学相互影响的试验资料及文献资料本附件未作要求。 

  五、临床试验要求 

  1.申请新兽药注册，应当进行临床试验。新兽药的临床试验包括Ⅰ、Ⅱ和Ⅲ期临床试验。 

  Ⅰ期临床试验：其目的是观察靶动物对于新药的耐受程度和药代动力学，测定可以耐受的剂量范

围，明确按照推荐的给药途径给药时适宜的安全范围和不能耐受的临床症状，为制定给药方案提供依

据。 

  Ⅱ期临床试验：其目的是初步评价兽药对靶动物目标适应症的防治作用和安全性，确定合理的给

药剂量方案。此阶段的研究设计可以根据具体的研究目的，采用人工发病模型或自然病例，进行随机

对照临床试验。 

  Ⅲ期临床试验：其目的是进一步验证兽药对靶动物目标适应症的防治作用和安全性，评价利益与

风险关系，最终为兽药注册申请获得批准提供充分的依据。试验应为具有足够样本量的随机盲法对照

试验。 

  2.临床试验的动物数应当符合统计学要求和最低动物数要求。各种临床试验的最低动物数（每个

试验组）要求见具体试验指导原则。 

  3.属于注册分类二～三类的新兽药，应当进行靶动物药代动力学试验和临床试验。 

  4.属于注册分类四～五类的新兽药，临床试验按照下列原则进行： 

  （1）改变给药途径的新单方制剂，需进行靶动物的药代动力学和临床试验。 

  （2）仅改变已上市销售的兽药，但不改变给药途径的新单方制剂，按以下原则进行： 

  口服制剂可仅进行血药生物等效性试验； 

  难以进行血药生物等效性试验的口服制剂，可进行临床生物等效性试验； 

  速释、缓释、控释制剂应当进行单次和多次给药的临床试验； 

  同一活性成份制成的小水针、粉针剂、大输液之间互相改变的兽药注册申请，给药途径和方法、

剂量等与原剂型药物一致的，一般可以免临床试验。 

  （3）其他，应进行需进行靶动物的药代动力学和临床试验。 

  5.临床试验对照用兽药应当是已在国内上市销售的兽药。 

  六、残留试验要求 



  1.申请注册用于食用动物的兽药，应当进行残留试验。残留试验包括建立残留检测方法和确定休

药期的残留消除试验。 

  2.在进行残留试验前，应根据实验动物的毒理学研究结果，确定最大无作用剂量，根据国际通行

的规则制定出人每日允许摄入量，再分别计算出各种可食组织中的最高残留限量。 

  3.根据拟定的最高残留限量，研究建立相应的残留定性和定量检测方法。 

  4.根据临床试验确定的有效使用剂量，研究推荐剂量下兽药在靶动物组织中的代谢，以确定残留

标示物和残留检测靶组织；研究在靶动物组织中的残留消除，以确定休药期。 

  5.残留消除试验的动物数应当符合统计学要求和最低动物数要求，残留消除试验的最低动物数

（每个试验组）要求见具体试验指导原则。 

  七、进口注册资料和要求 

  （一）注册资料项目要求 

  1.申报资料按照化学药品《申报资料项目》要求报送。申请未在国内外获准上市销售的兽药，按

照注册分类一类的规定报送资料；其他品种按照注册分类二类的规定报送资料。 

  2.资料项目 5兽药说明书样稿、起草说明及最新参考文献，尚需提供生产企业所在国家（地区）

兽药管理部门核准的原文说明书，在生产企业所在国家或者地区上市使用的说明书实样，并附中文译

本。资料项目 6尚需提供该兽药在生产企业所在国家或者地区上市使用的包装、标签实样。 

  3.资料项目 28应当报送该兽药在生产企业所在国家或者地区为申请上市销售而进行的全部临床研

究的资料。 

  4.资料项目 31应当报送该兽药在生产企业所在国家或者地区为申请上市销售而进行的全部残留研

究的资料。 

  5.资料项目 34应当报送该兽药在生产企业所在国家或者地区为申请上市销售而进行的全部生态毒

性研究的资料。 

  6.全部申报资料应当使用中文并附原文，原文非英文的资料应翻译成英文，原文和英文附后作为

参考。中、英文译文应当与原文内容一致。 

  7.兽药标准的中文本，必须符合中国兽药标准的格式。 

  （二）资料项目 2证明性文件的要求和说明 

  1.资料项目 2证明性文件包括以下资料： 



  （1）生产企业所在国家（地区）兽药管理部门出具的允许兽药上市销售及该兽药生产企业符合兽

药生产质量管理规范的证明文件、公证文书及其中文译本。 

  申请未在国内外获准上市销售的药物，本证明文件可于完成在中国进行的临床研究后，与临床研

究报告一并报送。 

  （2）由境外兽药生产企业常驻中国代表机构办理注册事务的，应当提供《外国企业常驻中国代表

机构登记证》复印件。 

  境外兽药生产企业委托中国代理机构代理申报的，应当提供委托文书、公证文书及其中文译本，

以及中国代理机构的《营业执照》复印件。 

  （3）申请的药物或者使用的处方、工艺等专利情况及其权属状态说明，以及对他人的专利不构成

侵权的保证书。 

  2.说明： 

  （1）生产企业所在国家（地区）兽药管理部门出具的允许兽药上市销售及该兽药生产企业符合兽

药生产质量管理规范的证明文件应当符合世界卫生组织推荐的统一格式。其他格式的文件，必须经所

在国公证机关公证及驻所在国中国使领馆认证。 

  （2）在一地完成制剂生产由另一地完成包装的，应当提供制剂厂和包装厂所在国家（地区）兽药

管理部门出具的该兽药生产企业符合兽药生产质量管理规范的证明文件。 

  （3）未在生产企业所在国家或者地区获准上市销售的，可以提供在其他国家或者地区获准上市销

售的证明文件，并须经农业部兽医行政管理机关认可。但该兽药生产企业符合兽药生产质量管理规范

的证明文件须由生产企业所在国家（地区）兽药管理部门出具。 

  （4）原料药可提供生产企业所在国家（地区）兽药管理部门出具的允许兽药上市销售及该兽药生

产企业符合兽药生产质量管理规范的证明文件。 

  （三）在中国进行临床药效试验的要求 

  1.申请未在国内外获准上市销售的药物，应当按照注册分类 1的规定进行临床试验。所申请的药

物，应当是在国外已完成临床试验的兽药。 

  2.其他申请，应当按照注册分类二类的规定进行临床药效试验。 

  3.单独申请进口尚无中国兽药标准的原料药，应当使用其制剂进行临床药效试验。 

  （四）在中国进行残留试验的要求 
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  1.申请未在国内外获准上市销售的兽药，应当按照注册分类一类的规定进行残留消除试验。所申

请的兽药，应当是在国外已完成残留消除试验的兽药。 

  2.其他申请，应当按注册分类二类的规定进行残留消除试验。 

  3.单独申请进口尚无中国兽药标准的原料药，应当使用其制剂进行靶动物药代动力学和残留消除

试验。 

 
 


