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［摘　 要］ 　 随着社会的发展，人们对宠物用兽药数量的需求逐步增加，对宠物用兽药的种类和质量

要求也越来越高。 中药具有绿色天然、低抗低毒的优异品质，在宠物临床上应用于预防、救治等方

面卓有成效。 本文从如何持续充分发挥评审的“服务性、引导性、前瞻性”，优化评审工作程序以加

快兽用中药的研发上市，推进兽用中药产品在宠物中的临床应用，为解决宠物临床用药短缺问题提

供参考。
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　 　 宠物用兽药是指用于预防、治疗、诊断宠物疾

病或者有目的地调节动物生理机能的物质（含药物

饲料添加剂）。 有别于其他兽药，宠物用兽药的靶

向动物主要为宠物，即出于非经济目的而豢养的动
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物，包括猫、犬、宠物兔、宠物啮齿类、爬行类及昆虫

类动物。 宠物用兽药主要包括血清制品、疫苗、诊
断制品、微生态制品、中药材、中成药、化学药品、抗
生素、生化药品、放射性药品及外用杀虫剂、消毒剂

等［１］。 世界上最常见的“五大宠物”是宠物犬、宠
物猫、观赏鱼、观赏鸟和赛马。 当前和今后一段时

期内，我国的宠物仍将以宠物犬和宠物猫为主［２］。
然而，随着社会的发展，人们对宠物用兽药数量的

需求逐步增加，对宠物用兽药的种类和质量要求也

越来越高，生产适销对路、迎合消费者心理的宠物

药迫在眉睫。
中药作为中医药文化的一部分，一直深深根植

于中华文化的土壤里，历经时间的洗礼与历史的考

验，仍然在医学中占据着不可替代的地位［ ３］。 中

药具有绿色天然、低抗低毒的优异品质，其疗效也

被越来越多的兽医及业内人士认可与推崇，在宠物

临床上应用于预防、救治等方面也卓有成效，且随

着“同一个世界，同一个健康”理念的深入人心，兽
用中药在宠物临床治疗上的应用将会越来越广泛。
从 １９８７ 年到 ２０２２ 年，国内共批准化药中药类新兽

药 ７１１ 个，其中中药类新兽药 １６２ 个，中药类新兽

药所占比例由 ２００９ 年的约占 ８％ ［４］ 大幅提高约占

２３％ 。 鉴于此，持续充分发挥评审的“服务性、引导

性、前瞻性”，助力企业“研好药”，并优化评审工作

程序加快兽用中药的研发上市，推进兽用中药产品

在宠物中的临床应用，对解决宠物临床用药短缺问

题将发挥巨大作用。
１　 已发布实施的加快宠物用兽药研发上市的评审

政策

为促进宠物用药创新研制，加快推进宠物用兽

药等注册工作，进一步合理利用现有药物资源，促
进技术创新、行业进步，有效满足宠物临床用药需

求，农业农村部加快改革创新步伐，出台一系列政

策扶持，一方面鼓励国内研发企业将现有兽药品种

作为宠物药研发的重要资源，根据市场需求，有计

划地开展非宠物用兽药的宠物用药试验研究，另一

方面通过实现非宠物用兽药的宠物使用合法化，来
不断丰富宠物药品种。 这些政策的出台大大降低

了兽药企业研发和注册成本，很大程度上激活了宠

物用兽药产业发展活力，有力促进了整个宠物行业

的健康发展。
１． １　 农业农村部公告第 ２６１ 号［５］ 　 ２０２０ 年 １ 月农

业农村部发布公告第 ２６１ 号，发布实施《宠物用化

学药品注册临床资料要求》。 《公告》调整了宠物

用化学药品注册临床资料要求，针对申报注册分类

第二类和第五类的宠物用新兽药明确规定了相关

临床资料的减免。
１． ２　 农业农村部公告第 ３３０ 号［６］ 　 ２０２０ 年 ９ 月农

业农村部发布公告第 ３３０ 号，发布实施《人用化学

药品转宠物用化学药品注册资料要求》。 《公告》
指出，允许已批准上市的人用化学药品，通过减少

产品注册资料等进行注册后，转化为宠物用兽药产

品。 《要求》简化了很多人用化学药品转宠物用兽

药的注册资料，推动药品尽快完成注册并上市，大
大推动了国内宠物用兽药产业的发展，满足了宠物

诊疗市场需求。
１． ３　 兽药注册评审工作程序的优化　 近年来，农业

农村部兽药评审中心深化国务院“放管服”改革精神，
不断改进兽药注册评审工作程序，自农业部公告第

２５９９ 号［７］和农业农村部公告第 ３９２ 号［８］实施以来，对
宠物专用兽药一直采用优先评审程序。 评审中心第一

时间安排评审，第一时间报出评审意见和评审结论；中
监所第一时间安排复核检验。 但评审技术要求不降

低，评审步骤不减少，评审流程同一般评审。
自相关扶持政策实施以来，农业农村部兽药评

审中心认真执行农业农村部《兽药注册办法》 《兽
药注册评审工作程序》等规定，批准的宠物用兽药

数量大幅增加，极大地促进了宠物药市场短缺状况

的有效改善，基本满足了宠物临床常用药物和特需

药物的用药需求。 同时，从宠物医院和宠物主人的

角度来看，他们有了更多用药选择，国产宠物用兽

药质量稳定，而且价格相对进口药更低，大大节约

了消费者的治疗成本。
２　 兽用中药在宠物中的临床应用优势与发展前景

２． １　 兽用中药在宠物中的临床治疗效果显著　 兽

用中药在宠物临床治疗上的应用越来越广泛。 临
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床证实，中药在治疗宠物病毒性疾病、皮肤病、寄生

虫性疾病、肿瘤疾病、尿石症等方面具有独特效

果［９ － １１］。 到目前为止，中药已成熟用于治疗犬猫皮

肤寄生虫病、皮肤真菌病、胃肠道疾病以及传染病

等。 宠物医院中使用的中药制剂主要有：双黄连粉

针剂、清开灵注射液、柴胡注射液、双黄连口服液、
抗病毒口服液、强力枇杷露、丹参滴丸、强力咳喘灵

（兽药）、耳康（中西药合剂） ［１２］。 同时，中药能够增

强宠物的免疫力，因此，中药作为添加剂加入饲料

中已成为预防宠物疾病的一种重要方式。
２． ２　 兽用中药应用于宠物的发展前景广阔　 相较

于化学药物，成分天然、低毒副作用、不易产生耐药

性是中药的主要优点。 由于中药的这一传统优势，
兽用中药的应用前景越来越广阔。 另一方面，中药

（含饲料添加用中药）作为重要的替抗产品之一，市
场增长潜力巨大。 饲料添加用中药（类似于中草药

提取物）作为我国农业农村部仅保留的促生长类药

物类饲料添加剂，由于其具有来源广、成本低，而且

具有防病保健、提高免疫力等功效，预计将在我国

饲料替抗方案中发挥重要的作用。
３　 加快我国宠物用中药注册上市的评审新举措

３． １　 及时出台《人用中药转宠物用中药注册资料

要求》 　 为进一步优化宠物用兽药注册工作，合理

利用现有药物资源，加快丰富宠物用兽药品种，更
好地满足宠物诊疗需要，２０２２ 年 １０ 月农业农村部

公告第 ６１０ 号［１３］ 发布了《人用中药转宠物用中药

注册资料要求》。 该注册资料要求着眼加快中药传

承创新发展大局，聚焦宠物临床的迫切需求，契合

传统中兽医药理论特点，基于风险评估分类管理，
简化了注册资料要求，有效促进现有中药资源合理

利用和人用中药转宠物用中药注册上市，有效缓解

当前兽医临床宠物用药短缺的突出矛盾，为国内宠

物用兽用中药产业发展提供助力。
３． ２　 基于中药传承创新发展大局加强指导原则制

定　 遵从中兽医药理论指导，确立了以临床价值为

导向，源于临床 －回归临床的兽用中药传承创新发

展的方向，以此加强兽用中药研究技术指导原则的

研究与制定，持续推动建立符合兽用中药特点的评

审评价体系。 分析总结兽用中药新药注册申报趋

势，按主要作用和证候类型制定兽用中药临床研究

技术指导原则。 目前《证候类中兽药临床研究技术

指导原则》已发布实施。
３． ３　 加强人才队伍建设服务兽用中药评审高质量

发展　 一方面人用药品转宠物用，评审人员急需加

强有关学科知识的学习，提高对不同动物的解剖结

构、生理生化过程和疾病种类及疾病过程等知识的

掌握。 另一方面，专职评审对评审人员技术专业覆

盖率要求很高，且目前专职评审队伍中，兽用中药

评审员仅 １５ 人，包括咨询专家在内均缺少证候辩

证的专家。 针对兽药审评巨大的知识盲区，评审中

心积极作为，建章立制，制定推进兽药注册评审高

质量发展工作方案和干部人才队伍高质量发展工

作方案，积极组织并开展专职评审员培训等，强化

评审人才队伍及能力建设。 同时充分发挥高级评

审员的传帮带作用，全方位多角度地促进整体兽用

中药评审员队伍的能力提升，为适应兽用中药评审

高质量发展积极做好知识储备和人才储备。
４　 结　 语

整体而言，目前我国宠物药品种、数量仍相对

较少，与宠物实际用药需求差距很大。 中药在宠物

上的研究与应用较畜禽而言也相对较少，在宠物临

床方面存在着使用药物种类及剂型单一、获得临床

数据相对困难和较少等问题。 目前兽用中药研发

及应用仍处在初级阶段，在宠物临床上存在很大的

发展空间，我们研发企业应更加重视和加强中药在

宠物上的基础研究，包括中药及其有效成分的应用

及作用机制的探索、药物剂型的研发等，以便拓宽

宠物的用药选择，更好地进行预防保健及治疗，尽
量减少副作用，让中药为宠物健康保驾护航发挥更

大作用［１４ － １５］。
同时，农业农村部兽药评审中心将紧紧围绕中

心，服务大局，基于加快中药传承创新发展大局和

宠物临床需求实际出发，充分发挥评审的“服务性、
引导性、前瞻性”的职能定位，在保证安全、有效、质
量可控前提下，持续深化落实“放管服”改革，配合

部畜牧兽医局继续研究系列优惠政策，不断丰富兽

·０７·
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用中药品种和数量在宠物临床中的应用，将传统中

药发扬光大，助力兽用中药产业的高质量发展，更
好地满足宠物药的临床需要和兽药行业的实际发

展需要。
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