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2023年 5月 12日 

 

善待动物、与时俱进 ——我国药监部门对动物试验的

监管进展 

引言 

万物有灵，各自高贵。随着社会的进步，动物

保护日益受到重视。实验动物作为人类科学研究

的替难者和贡献者，其福利和保护尤其受到人们

关注。各国法律也在不断强化对实验动物的保护

和伦理要求。本文将结合目前全世界动物试验的

监管趋势，就中国药监部门对动物试验的立法和

实践情况进行简要回顾、总结和展望。 

 

1. 动物试验的概念及其作用 

动物试验广泛应用于药品、医疗器械和化妆

品的研发过程中。动物试验通常是指为了获得有

关生物学、医学等方面的新知识或解决具体问题

而使用动物进行的科学试验活动。由于试验产品

应用于人体可能出现难以预见的复杂反应，以人

体本身作为实验对象风险巨大，受到严格限制。

相对而言，鼠兔犬猴等实验动物在遗传组成、器

官和系统构成上与人类同源或类似，借助于动物

试验进行间接/模拟研究，通过观察动物试验结果，

可以评估和预测实验产品和技术应用于人体的

风险和后果，相对于人体试验是一个成本更低、

风险更小的选择。 

2. 全世界动物试验的发展趋势 

随着动物保护思潮的发展以及科技的革新，

各国都在努力探索减少和替代动物试验的途径。

对于不得不开展的动物试验，动物福利 3R 原则

也逐步成为国际共识。3R 原则，即实验动物的替

代（Replacement）、减少（Reduction）和优化

（Refinement）（“3R原则”）。“替代”指使用低等

级动物代替高等级动物，或不使用动物而采用其

他方法达到与动物试验相同的目的；“减少”指为

获得特定数量及准确的信息，尽量减少实验动物

使用数量；而“优化”则是指对必须使用的实验

动物，应尽量减低非人道方法的使用频率或危害

程度。 

上述趋势在化妆品行业体现得尤为明显。近

年来，越来越多的国家和地区、以及行业协会、

企业逐步禁止化妆品动物试验。目前全球已经有

超过 40 个国家和地区（包括英国、美国、欧盟、

澳大利亚等）的政府立法禁止化妆品动物试验。

与此同时，越来越多的国际知名美妆品牌（如宝

洁、雅诗兰黛）也纷纷表态禁止化妆品动物试验

或者加入反对动物试验相关运动。就医疗器械行

业而言，采用动物试验替代方法来评价健康相关

医疗器械产品的安全逐渐成为趋势，例如欧盟、

美国和其他部分发达国家已将替代方法纳入法

规管理范围。在药物研发领域，美国已于近期出

台一项法案《FDA Modernization Act 2.0》不强制
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要求药物动物试验，但大部分国家的临床前药物

研发中仍普遍采用动物试验，改革进程较化妆品

行业以及医疗器械行业而言比较缓慢。 

3. 中国化妆品监管中对动物试验的要求 

2013 年 12 月之前，我国的化妆品（无论进口

还是国产，也无论普通化妆品还是特殊化妆品）

的注册上市均需要提交毒理学试验报告。毒理学

试验包含多个试验项目，其中绝大部分试验项目

（如经口毒性试验、经皮毒性试验、皮肤和眼刺

激性/腐蚀性试验等）的试验报告都需要通过开展

动物试验而取得1。 

2013 年 12 月，国家药监局颁布了《关于调整

化妆品注册备案管理有关事宜的通告》，对“风险

评估结果能够充分确认产品安全性”的国产非特

殊化妆品2不再强制要求动物试验，开创了我国化

妆品有条件豁免动物试验的先河。但是，此规定

对进口化妆品并不适用。 

2021 年，国家药监局发布《化妆品注册备案

资料管理规定》（“《化妆品管理规定》”）允许有条

件地豁免进口普通化妆品进行动物测试。根据该

等规定，进口普通化妆品（指染发、烫发、祛斑

美白、防晒、防脱发或宣称新功效以外的化妆品
3）满足如下三个条件的，可免于提交该产品的毒

理学试验报告：（1）生产企业已取得所在国（地

区）政府主管部门出具的生产质量管理体系相关

资质认证/GMP 认证，（2）产品安全风险评估结

果能够充分确认产品安全性的，且（3）产品属于

三“非”，即非婴幼儿和儿童产品、未使用监测期

内新原料的产品和企业非重点监管对象。4至此，

对于普通化妆品，无论国产还是进口，均可享受

到附条件豁免动物试验。相比普通化妆品，特殊

化妆品通常具有一些特殊功效（如防晒、防脱发

等），对人体的侵入性更强，可能对人体健康造成

 
1 参考国家药监局发布的《化妆品安全技术规范（2015 年

版）》第六章（毒理学试验方法）。 
2 在《化妆品监督管理条例》出台之后的“普通化妆品”概

念类似，但不完全相同。 
3 《化妆品监督管理条例》第十六条。 

伤害的可能性也更大，因此从安全性角度考虑，

暂未被纳入豁免动物试验的范畴。 

对于无法豁免动物试验的，在开展动物试验

时，也应遵守相关要求。国家标准委发布的国家

标准《实验动物  福利伦理审查指南》（GB/T 

35892-2018）、《实验动物  福利通则》（GB/T 

42011-2022）和《实验动物 动物实验通用要求》

（GB/T 35823-2018）规定了普遍适用于动物试验

的一些原则和规范性要求，如：应遵守实验动物

福利原则，并且在开展动物试验之前，应通过动

物福利委员会的伦理审查等规范性要求；并应遵

守其他相关规范性要求（涉及实验室管理、实验

条件、实验动物质量、基本技术操作、试验记录

与归档等）。其中，关于动物伦理审查，根据《实

验动物 福利伦理审查指南》（GB/T 35892-2018），

动物伦理审查委员会由本级实验动物主管机构

或从业单位负责组建和人员聘任，至少应由试验

动物专家、医师、实验动物管理人员、使用动物

的科研人员、公众代表等不同方面的人员组成，

且来自同一分支机构的委员不得超过 3 人。伦理

委员会每半年应对实验动物从业单位的管理规

范和执行情况进行检查。目前，全国很多高校及

科研院所均设立了实验动物使用和管理委员会

及实验动物福利伦理审查制度。 

4. 中国药品监管中对动物试验的要求 

美国于 2022 年 12 月下旬批准了《FDA 

Modernization Act 2.0》，允许美国 FDA 不再强制

要求临床前研究必须使用动物试验，而可接受使

用动物试验的某些替代方案（如细胞实验、器官

芯片和微生理系统、计算机模型、其他非人类或

人类生物学基础测试方法，如生物打印等）来证

明药物的安全性和有效性5。该法案确认了新技术

对于传统临床前研究方法的补充替代作用，对动

4 参考《化妆品注册备案资料管理规定》第三十三条。 
5 信息来源自《Science》杂志官网报道：
https://www.science.org/content/article/fda-no-longer-needs-
require-animal-tests-human-drug-trials. 
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物试验的未来走向影响深远。 

我国目前尚未有类似规定出台。根据《药品注

册管理办法》第十条，申请人在申请药品上市注

册前，应当完成药学、药理毒理学和药物临床试

验等相关研究工作，并且药物非临床安全性评价

研究应当在经过药物非临床研究质量管理规范

认证的机构开展，并遵守药物非临床研究质量管

理规范。药物毒理学研究报告通常需要开展动物

试验来取得。 

尽管中国在药物研发中尚未出台动物试验的

替代性规定，但对于药物动物试验仍有一系列规

范性要求。除了前文第 3 点化妆品动物试验要求

中提到的通用性要求外，国家药监局于 2017 年

发布的《药物非临床研究质量管理规范》（“药物

GLP 规范”）中还对药物动物试验提出了一系列

具体要求，包括但不限于：重申动物试验方案实

施前应获得动物伦理委员会批准；要求实验动物

在首次给予受试物、对照品前，应当有足够的时

间适应试验环境；实验动物的饲料、垫料和饮水

应当定期检验，确保其符合营养或者污染控制标

准；实验动物所处的环境及相关用具应当定期清

洁、消毒以保持卫生动物设施的条件应当与所使

用的实验动物级别相符，其布局应当合理，避免

实验系统、受试物、废弃物等之间发生相互污染

等等。 

5. 中国医疗器械监管中对动物试验的要求 

医疗器械的注册申报资料通常包括产品技术

要求、证明产品安全性和有效性的资料和临床试

验研究资料（适用时）。其中，证明产品安全性和

有效性的重要手段之一就是临床前动物试验研

究。2016 年版的《医疗器械临床试验质量管理规

范》明确要求临床试验前，申办者应当完成动物

试验以及风险分析等6。2022 年修订版的《医疗器

 
6 2016 年版《医疗器械临床试验质量管理规范》第七条：

临床试验前，申办者应当完成试验用医疗器械的临床前研

究，包括产品设计（结构组成、工作原理和作用机理、预

期用途以及适用范围、适用的技术要求）和质量检验、动

物试验以及风险分析等，且结果应当能够支持该项临床试

械临床试验质量管理规范》已经删除该等要求，

给予企业更多的自主权。不过，该等规定并未明

确哪些产品需要开展动物试验，给实操带来一定

的不确定性。 

2019 年，国家药监局颁布《医疗器械动物试

验研究技术审查指导原则 第一部分：决策原则

（2019 年版）》（“《决策原则》”）。《决策原则》明

确，并非所有医疗器械产品都需要开展动物试验，

并对如何决策是否有必要进行临床前动物试验

研究给出了指导性建议。根据《决策原则》，在医

疗器械设计开发阶段，决定是否开展动物试验时，

建议考虑的主要原则是动物福利伦理原则（即 3R

原则）及风险管理原则。从动物福利伦理原则角

度，如果申请人有充分证据证明可利用已有的信

息获取产品安全性、有效性和可行性的相关证据，

如可利用已有的同类产品动物试验数据或通过

与市售同类产品进行性能比对等方式验证产品

的安全性、有效性和可行性，则可免于动物试验；

而从风险管理原则的角度，只有当申请人通过前

期研究（如实验室研究等）无法对已识别风险的

控制措施有效性进行验证时，才考虑通过动物试

验开展进一步验证7。《决策原则》还列出了适合

开展动物试验的产品示例（比如超声软组织切割

止血系统、可吸收吻合钉、植入式心脏起搏器、

人工心脏瓣膜等，多为高风险或植入类产品）。当

然，该等产品并非一定需要做动物试验，只是相

对其他未列出的产品而言，其需要开展动物试验

的可能性通常更高。2021 年，国家药监局对《决

策原则》进行了修订，但对于开展动物试验的决

策指导没有变化。 

对于需要开展动物试验的医疗器械研发活动，

除了前文第 3 点化妆品动物试验要求中提到的通

用性要求外，国家药监局发布的《医疗器械动物

试验研究技术审查指导原则 第二部分：试验设

验。质量检验结果包括自检报告和具有资质的检验机构出

具的一年内的产品注册检验合格报告。 
7 参考《医疗器械动物试验研究注册审查指导原则 第一部

分：决策原则（2019 年版）》第二部分（基本决策原则），

内容同 2021 年修订版。 
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计、实施质量保证（2021 年修订版）》也重申了

研究方案实施前需经过动物伦理委员会批准；在

此基础上，提出科学方案设计（Design）和有效

运行质量管理体系（Quality）（“DQ原则”）的原

则性要求，并就 DQ 原则的实施提出了一些具体

化的要求和建议。3R+DQ 原则是避免过度开展动

物试验，获取科学、合理、客观、可信动物试验

数据和证据的原则保障。 

6. 总结 

中国药监部门对于动物试验的立法和实践整

体上与国际趋势接轨，在药品、医疗器械、化妆

品行业的豁免动物试验范围以及动物试验所应

遵守的原则和规范也保持动态调整。随着科技的

不断进步，动物试验的替代测试/研究方法（比如

类器官、计算机模型等）不断出现并得到有效认

证，我们期待药监部门能够继续平衡风险、收益

和伦理考量，继续推进减少、替代和规范动物试

验的立法，善待动物，维护动物福利。 
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