
国家药监局 海关总署关于允许进口牛黄试点用于中成药生产有关事项的公告（2025年第25号）

发布时间：2025-04-21

　　为进一步贯彻落实《中共中央 国务院关于促进中医药传承创新发展的意见》《国务院办公厅关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》，

扩大境外优质药材资源进口，满足临床用药需求，服务中医药产业高质量发展，依据《中华人民共和国药品管理法》《进口药材管理办法》《进出境中药材检疫监督管理办

法》等有关规定，现将允许进口牛黄试点用于中成药生产的有关事项公告如下。

　　一、开展牛黄进口使用试点

　　对于来自不存在疯牛病疫情禁令国家（地区），且符合我国海关检疫要求和药品质量检验要求的牛黄，允许其试点用于中成药生产。试点时限设定为自本公告发布之日

起2年，到期后根据试点工作情况，逐步在全国范围内推进牛黄进口使用相关工作。

（一）试点区域。为稳妥推进牛黄进口用于中成药生产相关试点工作，结合区域改革发展需求，确定如下试点区域：北京、天津、河北、上海、浙江、江西、山东、湖

南、广东、四川、福建、广西等12省（自治区、直辖市）。

（二）牛黄进口申请人的要求。牛黄进口申请人应当为试点区域内处方含牛黄的中成药品种的药品上市许可持有人。进口的牛黄除进口申请人自用于相关中成药的生产

外，同一集团公司试点区域内的控股企业也可使用已进口的牛黄。集团内部应当明确界定各企业在牛黄进口及使用过程中的责任和义务，确保进口的牛黄仅用于集团内部指

定企业相关中成药的生产，不得对外销售。

（三）进口牛黄存放加工要求。进口牛黄应当符合《进出境中药材检疫监督管理办法》有关要求，并在进境动植物检疫许可证列明的企业存放和加工。

　　 二、牛黄进口通关要求

（一）进口牛黄应当来自海关总署网站公布的《获得我国检疫准入动植物源性药材种类及输出国家地区名录》中的国家（地区），并来自经海关总署注册登记的境外牛

黄生产企业。

（二）牛黄进口前应当依法办理进境动植物检疫审批手续，取得《中华人民共和国进境动植物检疫许可证》。
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（三）牛黄的进口（含从境外进入海关特殊监管区域）应当从试点区域相应的药品口岸通关，海关负责在境外进入海关特殊监管区域或者保税监管场所进口检疫。试点

区域相应的口岸药品监督管理部门负责出具通关单，口岸药品检验机构或者指定的药品检验机构负责进口牛黄的口岸检验，海关在海关特殊监管区域或者保税监管场所进入

国内环节验核通关单。企业不得在海关特殊监管区域内开展牛黄制剂的生产加工。

（四）首次进口牛黄，申请人应当按照《进口药材管理办法》规定向试点区域省级药品监督管理部门报送相关资料，详细说明境外牛黄产地加工的情况，并取得《进口

药材批件》。

（五）进口牛黄的抽样、检验和通关，由各口岸相对应的口岸药品检验机构或者指定的药品检验机构和口岸药品监督管理部门承担。河北省的牛黄进口检验由北京市药

品检验研究院承担，由北京市药品监督管理局出具通关单；江西省的牛黄进口检验由上海市食品药品检验研究院承担，由上海市药品监督管理局出具通关单。河北、江西省

药品监督管理局负责本辖区牛黄首次进口申请的审批和进口通关后的监管。

　　三、药品上市许可持有人相关要求

（一）使用进口牛黄生产中成药的药品上市许可持有人，应当将药品生产质量管理体系向境外牛黄产地加工（包括但不限于牛黄摘取、阴干、储存等）环节延伸，从源

头加强牛黄质量控制，确保牛黄质量安全。

（二）药品上市许可持有人应当建立进口牛黄的追溯体系，覆盖产地加工、进口、运输、储存、投料等环节，应当制定相应管理制度和存放加工操作规程，投料用于中

成药生产的进口牛黄应当专库（或专柜）储存、专人管理、专账记录。

（三）使用进口牛黄生产中成药的生产企业应当设置单独的生产设备，不得与其他品种共线生产。

　　四、监督管理要求

　　相关省级药品监督管理部门要加强对牛黄进口及使用进口牛黄生产中成药的监管，督促企业建立完善进口牛黄的追溯体系。

　　试点区域省级药品监督管理部门应当将上述要求及时通知本行政区域内相关药品上市许可持有人，并督促做好有关工作，切实加强监督管理。

　　原《国家药品监督管理局关于进一步加强牛源性及其相关药品监督管理的公告》（国药监注〔2002〕238号）与本公告不一致的，以本公告为准。

　　特此公告。

　　附件：《国家药监局 海关总署关于允许进口牛黄试点用于中成药生产有关事项的公告》政策解读
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附件 

 

《国家药监局 海关总署关于允许 

进口牛黄试点用于中成药生产有关事项的 

公告》政策解读 

 

一、制定《国家药监局 海关总署关于允许进口牛黄试

点用于中成药生产有关事项的公告》（以下简称《公告》）的

背景和意义是什么？ 

进口牛黄传统上一直是我国牛黄药材的重要来源。因

2000 年前后疯牛病疫情在全球蔓延，为控制风险，原国家药

品监督管理局发布了《关于进一步加强牛源性及其相关药品

监督管理的公告》（国药监注〔2002〕238 号），明确要求“禁

止使用进口牛源性材料制备中成药，如天然牛黄、牛胆膏、

牛骨粉等”。海关总署对进境中药材实施检疫准入制度，天然

牛黄未列入《获得我国检疫准入动植物源性药材种类及输出

国家地区名录》。 

为缓解牛黄资源紧缺、来源不足的状况，国家药监局会

同海关总署深入研究论证，起草《公告》并广泛征求意见。

《公告》的制定出台，是落实《国务院办公厅关于全面深化

药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》的

重要举措，扩大了牛黄获取途径，一定程度上推动解决了药

品生产企业原料紧缺的问题，对满足药材市场供应、平抑牛



黄价格起到了积极作用。 

二、试点区域有哪些？ 

结合京津冀协同发展、国家中医药综合改革示范区建设

等战略部署，以及进口药材区域性需求的有关考虑，征求各

地意见，在北京、天津、河北、上海、浙江、江西、山东、

湖南、广东、四川、福建、广西等 12 个省（自治区、直辖

市）试点开展进口牛黄用于中成药生产。 

三、牛黄进口通关监管措施有哪些？ 

牛黄进口涉及药材来源、进口检疫、通关、进口检验以

及首次进口药材审批等方面。 

海关总署对进境中药材实施检疫准入。进口牛黄的来源

国家（地区），应当是列入海关总署《获得我国检疫准入动

植物源性药材种类及输出国家地区名录》中的国家（地区）。 

进境牛黄需根据《进出境中药材检疫监督管理办法》办

理进境动植物检疫审批，由货主或者其代理人在签订贸易合

同前，按照《进境动植物检疫审批管理办法》的规定取得《进

境动植物检疫许可证》。在取得检疫合格证明前，应当存放

在海关认可的地点，未经海关许可，任何单位和个人不得擅

自调离、销售、加工。 

海关负责在境外进入海关特殊监管区域或者保税监管

场所进口检疫。 

牛黄进口（含从境外进入海关特殊监管区域）应当从试

点区域相对应的药品口岸（含允许药材进口的边境口岸）通

关，试点区域相应的口岸药品监督管理部门负责出具通关



单，海关在海关特殊监管区域或者保税监管场所进入国内环

节验核通关单。 

进口牛黄的检验，由试点区域相应的口岸药品检验机构

或者指定的药品检验机构负责进口牛黄的口岸检验。试点区

域中，河北省和江西省尚未具备允许药材进口的口岸，河北

省的牛黄进口检验由北京市药品检验研究院承担，由北京市

药品监督管理局出具通关单；江西省的牛黄进口检验由上海

市食品药品检验研究院承担，由上海市药品监督管理局出具

通关单。 

首次进口牛黄，应当按照《进口药材管理办法》以及《公

告》有关规定和要求向试点区域省级药品监督管理部门报送

相关资料，详细说明境外牛黄产地加工的情况，并取得《进

口药材批件》。 

四、使用进口牛黄生产中成药有何要求？ 

使用进口牛黄生产中成药的药品上市许可持有人，应当

依法对药品生产、经营、使用全过程中药品的安全性、有效

性和质量可控性负责。药品上市许可持有人应当建立健全进

口牛黄的追溯体系，从源头加强牛黄质量控制。使用进口牛

黄生产中成药应设置单独的生产设备，不得与其他品种共线

生产。 

相关省级药品监督管理部门要加强对牛黄进口及使用

进口牛黄生产中成药的监管，督促企业建立完善进口牛黄的

追溯体系。 
 


