
中兽药、天然药物分类及注册资料要求  

  一、注册分类及说明 

  （一）注册分类 

  第一类未在国内上市销售的原药及其制剂。 

  1.从中药、天然药物中提取的有效成份及其制剂； 

  2.来源于植物、动物、矿物等药用物质及其制剂； 

  3.中药材代用品。 

  第二类未在国内上市销售的部位及其制剂。 

  1.中药材新的药用部位制成的制剂； 

  2.从中药、天然药物中提取的有效部位制成的制剂。 

  第三类未在国内上市销售的制剂。 

  1.传统中兽药复方制剂； 

  2.现代中兽药复方制剂，包括以中药为主的中西兽药复方制剂； 

  3.兽用天然药物复方制剂； 

  4.由中药、天然药物制成的注射剂。 



  第四类改变国内已上市销售产品的制剂。 

  1.改变剂型的制剂； 

  2.改变工艺的制剂。 

  1.第一类 1是指兽药国家标准中未收载的从中药、天然药物中得到的未经过化学修饰

的单一成份及其制剂。 

  2.第一类 2是指未被兽药国家标准收载的中药材及天然药物制成的兽用制剂。 

  3.第一类 3是指用来代替中药材某些功能的药用物质，包括： 

  （1）已被兽药国家标准收载的中药材； 

  （2）未被兽药国家标准收载的药用物质。 

  4.第二类 1是指具有兽药国家标准的中药材原动、植物新的药用部位制成的制剂。 

  5.第二类 2是指从中药、天然药物中提取的一类或数类成份制成的制剂。 

  6.第三类 1传统中兽药复方制剂是指中兽医理论下组方，功能主治用传统的中医理论

表述，传统工艺制成的复方制剂。 

  7.第三类 2现代中兽药复方制剂是指中兽医理论下组方，包括中兽医理论下使用非传

统药材，功能主治与中兽医理论相关，工艺不做要求。 



  8.第三类 3兽用天然药物复方制剂传统中兽药复方制剂是指不按中兽医理论组方制成

的制剂。 

  9.第三类 4包括水针、粉针之间的相互改变及其他剂型改成的注射剂。 

  10.第四类 1是指在给药途径不变的情况下改变剂型的制剂。 

  11.第四类 2包括： 

  （1）工艺有质的改变的制剂； 

  （2）工艺无质的改变的制剂。 

  工艺有质的改变主要是指在生产过程中改变提取溶媒、纯化工艺或其他制备工艺条件

等，使提取物的成份发生较大变化。 

  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.药材来源及鉴定依据。 

  9.药材生态环境、生长特征、形态描述、栽培或培植（培育）技术、产地加工和炮制

方法等。 

  10.药材性状、组织特征、理化鉴别等研究资料（方法、数据、图片和结论）及文献

资料。 

  11.提供植、矿物标本，植物标本应当包括花、果实、种子等。 

  12.生产工艺的研究资料及文献资料，辅料来源及质量标准。 

  13.确证化学结构或组分的试验资料及文献资料。 

  14.质量研究工作的试验资料及文献资料。 

  15.兽药质量标准草案及起草说明，并提供兽药标准物质的有关资料。 

  16.样品及检验报告书。 

  17.药物稳定性研究的试验资料及文献资料。 

  18.直接接触兽药的包装材料和容器的选择依据及质量标准。 



  19.药理毒理研究资料综述。 

  20.主要药效学试验资料及文献资料。 

  21.安全药理研究的试验资料及文献资料。 

  23.长期毒性试验资料及文献资料。 

  25.生殖毒性试验资料及文献资料。 

  26.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和文献资料。 

  （四）临床研究资料 

  28.临床研究资料综述。 

  29.临床研究计划与研究方案。 

  30.临床研究及试验报告。 

  31.靶动物药代动力学和残留试验资料及文献资料。 

  1.资料项目 1兽药名称包括：兽药的中文名、汉语拼音、英文名、及命名依据。 

  2.资料项目 2证明性文件包括： 



  （1）申请人合法登记证明文件、《兽药生产许可证》、《兽药 GMP 证书》复印件。

申请新兽药注册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情况说明，以及对

他人的已有专利不构成侵权的保证书； 

  （3）兽用麻醉药品、精神药品、毒性药品研制立项批复文件复印件； 

  （4）直接接触兽药的包装材料（或容器）应符合药用包装材料的有关规定。 

  如为进口申请，还应提供： 

  （1）生产国家（地区）兽药管理机构出具的允许申请的该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；出口国物种主管当局同意出口

的证明； 

  （2）由境外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、公证文书以及中国

代理机构的《营业执照》复印件； 

  （3）安全性试验资料应当提供相应的药物非临床研究质量管理规范（GLP）证明文

件；临床及其他试验用样品应当提供相应的药品或兽药生产质量管理规范（GMP）证明文

件。 



  3.资料项目 3立题目的与依据：中药材、天然药物应当提供有关古、现代文献资料综

述。 

  中兽药、天然药物制剂应当提供处方来源和选题依据，有关传统中兽医或中医理论、

古籍文献资料、国内外研究现状或生产、使用情况的综述，以及对该品种创新性、可行性

等的分析，包括和已有兽药国家标准的同类品种的比较（具体要求另行制定）。 

  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，及

从安全性、有效性、质量可控性等方面对所申报品种进行的综合评价。 

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

药说明书样稿、说明书各项内容的起草说明、有关安全性和有效性等方面的最新文献。 

  6.资料项目 16 样品的检验报告是指对申报样品的自检报告。报送资料时应提供连续

3批样品的自检报告及样品。 

  7.进口申请提供的生产国家（地区）政府证明文件及全部技术资料应当是中文本并附

原文；其中质量标准的中文本必须按《中国兽药典》标准规定的格式整理报送。 

  8.由于新兽药品种的多样性和复杂性，在申报时，应当结合具体品种的特点进行必要

的相应研究。如果申请减免试验，应当充分说明理由。 

  （一）中兽药、天然药物注册资料项目表 

  注："＋"：指必须报送的资料； 

  "±"：指可以用文献综述代替试验研究的资料； 



  "－"：指可以免报的资料； 

  "?"：按照说明的要求报送的资料，如?7，指见说明之第 7条； 

  "26"：与已知致癌物质有关、代谢产物与已知致癌物质相似的新兽药，在长期毒性试

验中发现有细胞毒作用或对某些脏器、组织细胞有异常显著促进作用的新兽药，致突变试

验阳性的新兽药，均需报送致癌试验资料； 

  "▲"：具有兽药国家标准的中药材、天然药物（除"＃"所标示的情况外）可以不提

供，否则必须提供资料。 

  1.申请新兽药注册，按照《注册资料项目表》的要求报送资料项目 1～31 的资料。 

  2.中药材的代用品如果未被兽药国家标准收载，除按注册分类第一类 2 的要求提供申

报资料外，还应当与被替代药材进行药效、毒理的对比试验，并通过相关制剂进行临床等

效性研究；中药材的代用品如果已被兽药国家标准收载，应当通过相关制剂进行临床等效

性研究。中药材的代用品获得批准后，申请使用该代用品的制剂应当按补充申请办理，但

应严格限定在被批准的可替代的功能范围内。如果代用品为单一成份，应当提供动物药代

动力学试验资料及文献资料，用于食品动物时应当提供残留试验资料，并制定休药期。 

  3.未在国内上市销售的中药、天然药物中提取的有效成份及制剂，其单一成份的含量

应当占总提取物的 90%以上，固体制剂同时还需提供溶出度的试验资料。 



  4.未在国内上市销售的中药、天然药物中提取的有效部位制成的制剂，其有效部位的

含量应占总提取物的 50%以上。有效部位的制剂除按要求提供申报资料外，尚需提供以下

资料： 

  （1）申报资料项目第 12 项中需提供有效部位筛选的研究资料或文献资料；申报资料

项目第 13 项中需提供有效部位主要化学成份研究资料及文献资料（包括与含量测定有关

的对照品的相关资料）； 

  （2）由数类成份组成的有效部位，应当测定每类成份的含量，并对每类成份中的代

表成份进行含量测定且规定下限（对有毒性的成份增加上限控制）。 

  申请由同类成份组成的有效部位制成的制剂，如其中含有已上市销售的从中药、天然

药物中提取的有效成份，且功能主治相同，则应当与该有效成份进行药效学及其他方面的

比较，以证明其优势和特点。 

  5.传统中兽药复方制剂，处方中药材必须具有兽药国家标准，并且该制剂的主治病证

在国家中成药标准中没有收载，可免做药效、毒理研究。但是，如果有下列情况之一者需

要做毒理试验：①含有兽药国家标准中标示有毒性（剧毒或有毒）及现代毒理学证明有毒

性的药材；②含有十八反、十九畏的配伍禁忌。 

  6.现代中兽药复方制剂，处方中使用的药用物质应当具有兽药国家标准，如果处方中

含有无兽药国家标准的药用物质，应当参照注册分类中第一类 2的要求提供临床前的相应

申报资料；如果处方中含有天然药物、有效成份或化学药品，则应当对上述药用物质在药



理、毒理方面的相互作用（增效、减毒或互补作用）进行相应的研究；如处方中含有化学

药品并用于食品动物时应当提供残留试验资料，并制定休药期。 

  7.兽用天然药物复方制剂应当提供多组分药效、毒理相互影响的试验资料及文献资

料，处方中如果含有无兽药国家标准的药用物质，还应当参照注册分类中第一类 2的要求

提供临床前的相应申报资料。 

  8.进口中兽药、天然药物制剂按注册分类中的相应要求提供申报资料。 

  9.局部用药的制剂尚须报送局部用药毒性研究的试验资料及文献资料。 

  10.中兽药、天然药物注射剂的主要成份应当基本清楚。鉴于对中兽药、天然药物注

射剂安全性和质量控制复杂性的考虑，对其技术要求另行制定。 

  11.改变剂型应当说明新制剂的优势和特点。新制剂的适应症原则上应当同原制剂。

其中某些适应症疗效不明显或无法通过药效或临床试验证实的，应当提供相应的研究资

料。 

  改变剂型或改变生产工艺时，如果生产工艺有质的改变，申报资料应当提供新制剂与

原制剂在制备工艺、剂型、质量标准、稳定性、药效学、临床等方面的对比试验及毒理学

的研究资料。 

  改变剂型或改变生产工艺时，如果生产工艺无质的改变，可减免药理、毒理和临床的

申报资料。 



  改变工艺的制剂，仅限于有该品种批准文号的生产企业申报，其中工艺无质的改变，

按照补充申请办理。 

  12.按新兽药申请的药物应当按照兽药临床试验指导原则的要求进行临床试验。 

  13.中药材代用品的功能替代研究应当从兽药国家标准中选取能够充分反映被代用药

材功效特征的中兽药制剂作为对照药进行比较研究，每个功效或适应症需经过两种以上中

药制剂进行验证。 

  14.改变给药途径、改变剂型或者工艺有质的改变的制剂。 

  （1）应当根据兽药的特点，设计不同目的的临床试验； 

  （2）进行生物等效性试验的兽药，可以免临床试验； 

  （3）缓释、控释制剂，应当进行动物药代动力学研究和临床试验。临床前研究工作

应当包括缓释、控释制剂与其普通制剂在药学和生物学方面的比较研究，以提示此类制剂

特殊释放的特点。 

  

 


