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⻁豹⻣、熊胆、麝⾹、⽜⻩是我国名贵动物药材，除⽜⻩外，其余来源于珍稀野⽣动物。

因为取药⽅式残忍，威胁野⽣动物⽣存，⼀直备受诟病，同时客观上也制约了中药产业发

展。尽管公众⼀直呼吁它们退出市场，但是因为销售濒危动物制品的利益太⼤，三⼗年

来，濒危动物药材贸易不减反增，替代品上市却遥遥⽆期。

2019年10⽉，《中共中央 国务院关于促进中医药传承创新发展的意⻅》（简称《意⻅》）出台。

《意⻅》表明：加强珍稀濒危野⽣药⽤动植物保护，⽀持珍稀濒危中药材替代品的研究和开发利

⽤。（第三章第七条）。公众振奋，欢呼活熊取胆，活麝取⾹的时代终于要终结了。

可实际上，这是场空欢喜。国家林草局和国家药监局这两个濒危药材的上游和下游监管部⻔，在随

后做出的不同反应，事实上将珍稀濒危动物替代品问世的希望打⼊深渊。

2019年12⽉，国家林草局发布公告（2019年第21号），修改了2003年的通知《国家林业局关于进

⼀步加强麝类资源保护管理⼯作的通知》：要求“禁⽌将天然麝⾹⽤于除药⽤以外的其他商品的⽣

产”；将“因⽣产重要药品需要利⽤库存或⼈⼯繁育来源的天然麝⾹的，必须由⽣产企业提出申

请……并附国家药品⽣产主管部⻔审核意⻅”中的“需要药监局审核”这⼀前提删除。这意味在涉及

濒危物种中药⽣产⽅⾯，取消了对天然麝⾹或⼈⼯麝⾹⽤于制药的⼀道限制、⼀个约束，间接便利

或加⼤了使⽤天然麝⾹或⼈⼯麝⾹制药药企的需求[1]。
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其后，2020年1⽉，国家市监局出台了《药品注册管理办法》，在中药分类删掉了“仿制药”这个类

别，珍稀濒危物种药品替代品的申请从“仿制药”变成了第四类“同名同⽅药”。药品研发和制造企业

都明⽩：若按照仿制药申请，主要是验证与被仿制药的药效⼀致性，可减免相当⾮临床和临床的试

验材料，远不同于“同名同⽅药”的监管要求。显然，这⼀改变⾮但没有⽀持替代品，⽽是增加了它

的上市难度。

2021年2⽉，国务院发布《关于加快中医药特⾊发展的若⼲政策措施》[2]：推荐符合条件的中药新

药进⼊快速审评审批通道的有效机制。（⼆（四））

研究依法依规实施豁免⾮临床安全性研究及部分临床试验的管理机制。（⼆（五））

对此，国家发改委社会发展司负责⼈随即表态：要免除中药注册的⾮临床试验。[3]



同⽉，国家药监局出台《已上市中药变更事项及申报资料要求》（三（三））：替代或减去国家药

品标准或药品注册标准处⽅中毒性药味或处于濒危状态药味，仅指申请⼈⾃⾏要求进⾏替代或减去

药味的情形;替代或减去处⽅中处于濒危状态的药味者，应提供中药资源评估报告以及相关的证明性

⽂件等；

国家药监局这⼀规定，设置了条件：替代品（药品）必须要药企⾃⼰申请，林草局要同意（出证明

⽂件）。实际上，替代品（药品）发展壮⼤后，取代的必将是林草部⻔监管的以濒危动植物为原料

的中药产业，未来是必然会触动它们的利益的，不可能取得林草部⻔的⽀持。

2023年2⽉，国家药监局出台了《中药注册管理专⻔规定》（以下简称《2023规定》），给中药注

册打开了⼤⻔，却依然给替代品（药品）的脖⼦收紧了绳索（⻅附录⼀）——

如：⿎励创新药，在注册成功前，就给患者使⽤，尤其推动医疗机构⾃制中药新药，免除⾮临床和

临床试验，或者仅需I期临床（第21,23,24,26,48条）；⼤⼒发展中药饮⽚，由其组成的中药复⽅制

剂，只需要⽤啮⻮类做简单的⾮临床安全试验（第22条）；这等于⿎励医疗机构⽤“经验⽅”、“经

典名⽅”在不做⾮临床试验的有效性，安全性的前提下，直接给患者使⽤药物，再⽤获得的“临床经

验，⼈⽤经验，真实世界数据”来免除临床试验直接上市。⽽“临床经验⽅，⼈⽤经验，真实世界数

据以及其他的定语”没有确定的衡量标准，药监局有极⼤的⾃由裁量权。似乎只要符合药监局的意

志，任何中药新药，都可以通过医药⾃制的途径变相上市，⾮临床和临床试验的注册要求，对中药

如若⽆物。

反之，替代品（药品）却受到天差地别的待遇，变成唯⼆需要完成全部⾮临床和临床三期的药物，

甚⾄被要求变更药品通⽤名称，（不使⽤“熊胆、麝⾹”等名称）（第65条）；另⼀类则是处⽅提取



物，由外购变更为⾃⾏提取的，要求“申请⼈应当提供相应研究资料，包括但不限于⾃⾏研究获得的

该提取物及该中药复⽅制剂的药学研究资料，提取物的⾮临床有效性和安全性对⽐研究资料，以及

该中药复⽅制剂III期临床试验的对⽐研究资料”（第66条）。

很显然，国家药监局忠实执⾏了2021年国务院的《措施》，强化⼈⽤经验，⽀持中药快速上市，但

违背了2019年中央和国务院的《意⻅》对濒危替代品的意⻅：加强珍稀濒危野⽣药⽤动植物保护，

⽀持珍稀濒危中药材替代品的研究和开发利⽤。

这令⼈吃惊的双重标准，药监局恐怕很难⾃圆其说：

都是新药，替代品（药品）就不能使⽤⼈⽤经验减免⾮临床和临床试验吗？何况还有⼤量服⽤中药

饮⽚、医疗机构⾃制制剂后，出现不良反应甚⾄死亡的案例，难道对这些新药的有效性安全性，就

能罔顾了吗？[4]

如此双标管理的背后，真正的原因恐怕是中药材是动植物药，降低中药新药的注册标准，有利于动

植物药材的销售，极⼤增加熊场、麝场、蛇场股东及其他植物药材种植商的销售，⽽濒危动植物药

材归国家林草局和农业部管理；⽽替代品，要么原料是鸡鹅胆等家禽副产品，要么是化⼯药，动了

濒危动植物药材的奶酪。

处⽅中的提取物从外购变更为⾃⾏提取的，和替代品（药品）同为难兄难弟，极⼤增加了注册难

度，这让药企摆脱现在的供应商⼏⽆可能，只能仍由其提价宰割，这更可⽤看出国家药监局的

《2023规定》完全是在维护中药材供应的现有格局。

我国最⼤的天然麝⾹供应商，是四川逢春制药。法⼈是⾃然⼈黎勇，在四川、陕⻄和⽢肃分别建有

⼗七个林麝、⻢麝繁育基地，拥有数万头麝。我国天然麝⾹的规模，仅⽚仔癀公司⼀家，⼀年天然

麝⾹成本是4个多亿。国家林草局批准使⽤天然麝⾹的企业和药品，从2005年的五家4个产品[5] 扩

⼤到2021年的⼗七家28个品种，[6]，意味着卖的麝⾹增加了⼏⼗倍。



2019年，四川逢春和成都中医药⼤学签约，[7] 联合开发天然麝⾹饮⽚、医院制剂和新药。这些正

是取消了⾮临床和临床上市要求的药品，所以四川逢春这样的麝业巨头，才是这些中药快速上市政

策的受益者。

以熊胆为主要原料的上海凯宝，每年的原材料成本是2个多亿。同仁堂、云南⽩药、⼴誉远多家药

企，都获批使⽤天然麝⾹、熊胆，全国濒危动物药材的规模⾄少在⼏⼗亿以上，并且还正在扩⼤之

中。



从2019年-2023年，四川逢春不停地扩张，在四川和⽢肃的麝类栖息地建⽴林麝⻢麝繁育基地，存

栏量分别为1万头、5千头。这些新增的麝从哪⾥来呢？

据统计，我国圈养麝的数量已增加⾄5万头，⽽野外林麝数量80年代有60万头，每五年下降⼀半

[8]，2020年仅剩3.2万头，⻢麝的数量1987年⻘海就有18万头，下降到2012年全国仅剩2.8万头

[9]，⽬前的数量未知。根据《中国⽣物多样性红⾊名录-脊椎动物》2020，林麝和⻢麝被列为极危

物种，种群数量急剧下降，在⼀些栖息地灭绝，⽽猎捕是麝类最⼤的威胁因素。[10] 这也是2019年

中央国务院《意⻅》出台的背景：加强珍稀濒危野⽣药⽤动植物保护，⽀持珍稀濒危中药材替代品

的研究和开发利⽤。



林麝和⻢麝都是极危等级



⻢麝和林麝的种群趋势都在下降，主要威胁都是狩猎

⻢麝和林麝都因为麝⾹被猎杀，在很多栖息地灭绝，栖息地范围在缩⼩



林麝



活熊取胆的⿊熊

⽆论猎捕麝作为种源，还是买卖麝⾹，都需要相关林业部⻔的审批，麝业的⼤举扩张，替代品（药

品）上市层层设限的背后，是国家林草局和国家药监局扩⼤野⽣动物贸易的坚强意志？只是这个意

志和中央保护野⽣动物，保护⽣物多样性的意志相悖。

我们想知道：这么多年，相关管理部⻔批准麝场从野外猎捕了多少只麝？为给麝场供应货源，推动

了多少⾮法猎捕？

因此，呼吁相关林业部⻔公开过去⼗年对麝、熊、穿⼭甲等濒危动物药材的狩猎审批。⽽国家药监

局，作为濒危药材购买⽅的监管者，从此前政策颁布的延续性来看，接下来的2024年，会再⼀次去

阻击国家决策者保护野⽣动物的努⼒、反⽽让濒危动物贸易的利益急剧放⼤吗？

每⼀个关注野⽣动物保护、保护⽣态健康的⼈，都在等待这个答案，等待靴⼦落地。

上下滑动阅读更多内容



参考信息：

国家林业和草原局公告（2019年第21号）（修改规范性⽂件）

国务院办公厅印发关于加快中医药特⾊发展若⼲政策措施的通知

未来中药审评审批及新药研发将重视“⼈⽤经验” 不需⼩⽩⿏

492例中药饮⽚不良反应分析

五企业独享天然麝⾹

允许使⽤天然麝⾹的企业

我校与四川逢春制药有限公司合作签约

麝资源在80年代之前，每10年减少⼀半，在80年代以后⼏乎每5年就减少⼀半。

⻢麝的数量

《中国⽣物多样性红⾊名录-脊椎动物》2020 , P170,P172

附录⼀：以下条款皆为国家药监局颁布的《中药注册管理专⻔规定》2023

创新药，在注册成功前，给患者使⽤，尤其是医疗机构⾃制中药新药，免除⾮临床和临

床试验，或者仅需I期临床

第⼆⼗⼀条  中药创新药处⽅来源于古代经典名⽅或者中医临床经验⽅，如处⽅组成、

临床定位、⽤法⽤量等与既往临床应⽤基本⼀致，采⽤与临床使⽤药物基本⼀致的传统

⼯艺，且可通过⼈⽤经验初步确定功能主治、适⽤⼈群、给药⽅案和临床获益等的，可

不开展⾮临床有效性研究。

第⼆⼗三条  来源于临床实践的中药新药，⼈⽤经验能在临床定位、适⽤⼈群筛选、疗

程探索、剂量探索等⽅⾯提供研究、⽀持证据的，可不开展II期临床试验。

第⼆⼗四条  已有⼈⽤经验中药的临床研发，在处⽅、⽣产⼯艺固定的基础上，存在适

⽤的⾼质量真实世界数据，且通过设计良好的临床研究形成的真实世界证据科学充分
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本⽂仅代表资讯，不代表平台观点。
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