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!摘!要"!分析了目前兽药产品批准文号工作存在的申报门槛低!企业申报数量多!兽药标准体系

不完善!兽药产品标签&说明书监管困难等方面的问题及产生的原因!并提出了改进兽药产品批准

文号审批工作和加强兽药监管的对策!以期为规范和加强我国兽药产品批准文号的监督管理&保证

兽药质量&规范兽药市场提供参考%
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!!兽药产品批准文号是农业部根据兽药国家标

准)生产工艺和生产条件批准符合生产条件的兽药

生产企业生产特定兽药产品时核发的证明文件*$+

&

农业部于 "##) 年 $ 月 $ 日颁布施行的.兽药产品

批准文号管理办法/

*$+对于切实加强我国兽药产品

批准文号的监督管理)保证兽药质量)规范兽药市

场都具有重要作用!但在执行的过程中也发现了一

些问题!这些问题影响兽药行业的健康发展& 本文

将对兽药产品批准文号审查现状及存在问题进行

阐述和分析!希望能为解决新时期兽药产品批准文

号审批工作面对的新问题提供参考&

CD兽药产品批准文号概况

截止到 "#$" 年 $" 月 %$ 日!全国共有 30) 万个

处于有效期内的兽药产品批准文号!其中中药和化

药类 30% 万余个!生物制品类 $&## 余个& 按照现

行的.兽药管理条例/

*"+和.兽药产品批准文号管

理办法/!我国兽药6@.证书和兽药产品批准文号

每 ) 年换发一次!这就使得 6@.验收)生产许可证

换发和批准文号申报高峰将不可避免的每 ) 年出

现一次"表 $#& 伴随着 "#$# 年的兽药6@.检查验

收高峰!"#$$ -"#$" 年文号申报数量激增!与 "##1

年相比增加 "##h以上&

(5&(



!"#$%!&'"&#$&5 (&3*宫爱艳!等 中国兽药杂志

表 CDEWW[ FEWCE 年兽药产品批准文号申报数量

年份 文号申报数量*份 年份 文号申报数量*份

"##5 &%&1% "#$# $"%3$

"##' "&)'" "#$$ %)###

"##3 $&&3& "#$" %5'"&

"##1 $#15)

!!兽药产品批准文号审批 "##) 年纳入农业部行

政审批综合办公!是农业部兽医局 $5 项行政许可

工作之一& 在审批时限内要对企业所报产品的执

行标准)生产条件)检验报告)标签说明书样稿)商

品名等方面进行技术审查& 兽药产品批准文号审

查工作涉及部门广!环节多!在规定的审批时限内

办理完毕较为紧张&

ED制约我国兽药产品批准文号审查工作的主要因素

"0$!企业兽药产品批准文号申报数量多&同质化

严重!据农业部行政审批大厅统计!近年来兽药产

品批准文号申报数量占农业部审批大厅兽医窗口

全部申报量的 1)h&

截至 "#$" 年 $" 月 %$ 日!全国共有 30) 万个处

于有效期内的兽药产品批准文号!其中中药和化药

类 30% 万余个!生物制品类 $&## 余个& 按照 $'##

余家化药"含原料药等#企业和 3# 家生物制品企业

计算!每家化药企业平均取得 &' 个兽药产品批准

文号!每家生物制品企业取得 $' 个兽药产品批准

文号& 根据不完全统计!有的企业获得兽药产品批

准文号数量达 &## 多个!而实际生产品种和数量远

远小于兽药产品批准文号拥有数量!大多数的兽药

产品批准文号搁置不用& 据 "#$# 年统计!申报的

中药和化药类兽药产品批准文号共涉及 &1' 个产

品"为统计方便!相同产品不同规格的按一个产品

计算#!平均每个产品都有 $& 家企业拥有兽药产品

批准文号!其中氟苯尼考粉)硫酸新霉素可溶性粉)

扶正解毒散等产品有 $### 多家企业都有兽药产品

批准文号"表 "#& 兽药产品同质化程度高!不可避

免造成了兽药市场恶性竞争!严重扰乱了国内兽药

市场的正常秩序&

表 ED目前申报数量较多的兽药产品

兽药产品名称 有效产品文号数量*个

氟苯尼考粉 %$)$

硫酸新霉素可溶性粉 ""#"

扶正解毒散 $5$5

"0"!兽药标准多!清理工作相对滞后!目前兽药

国家标准包括.中国兽药典/).兽药质量标准/)

.兽药规范/).兽药国家标准汇编/)新兽药注册标

准等& .中国兽药典/目前有 $11# 年版)"### 年

版)"##) 年版和 "#$# 年版%.兽药质量标准/"##%

年版和 "##5 年版%.兽药规范/目前有 $1'3 年版和

$11" 年版& .兽药国家标准汇编/ "兽药地方标准

上升国家标准#第一)二)三册以及农业部发布的新

兽药公告& 目前应用较多的.兽药质量标准/).兽

药规范/其收载的产品标准时间相对较早!部分标

准与当时兽药监管实际不相适应!亟需进行修订&

此外!每年有超过监测期的新兽药产品质量标准也

需要及时清理&

"0%!兽药产品标签&说明书编写不规范现象较普

遍!兽药产品标签)说明书是指导养殖户合理)安

全用药的重要文件& 根据.兽药管理条列/第四十

七条第 ) 款规定所标明的适应证或者功能主治超

出规定范围的按假兽药处理& 农业部早在 "##" 年

.兽药标签和说明书管理办法/

*%+和.兽药标签和

说明书编写细则/

*&+中均有详细规定& 然而!在实

际审查过程中发现兽药产品标签)说明书编写混乱

现象非常普遍& "#$" 年全年兽药产品批准文号审

查建议退回申请资料 3%)& 个!其中以标签说明书

编写有误的数量为 %#%# 个!占总退回率的 %50%h!

位居首位& 主要原因是部分企业不严格按现行的

国家兽药标准要求对标签说明书进行编写&

GD对我国兽药产品批准文号审批工作的几点建议

我国的兽药管理法规对兽药生产)销售)使用)

管理等各个环节等都做出了明确规定!但还不够完

善!尚不能满足规范兽药市场)促进行业健康发展

的需要& 因此!建议相关部门抓紧研究制定化学药

品注册分类管理)兽药国家标准管理等办法!尽快

完成.兽药管理条例/).兽药产品批准文号管理办

法/等相关兽药管理法规的修订工作&

%0$!及时修订+兽药管理条例,!建立兽药产品批

准文号审批分级管理制度!按照.兽药管理条例/

规定!兽药生产企业产品批准文号由国务院兽医行

政管理部门核发& 但针对兽药产品批准文号申报

数量多)申报时间集中)审批时限紧等问题!建议建

立兽药产品批准文号审批分级管理制度!将粉剂)

散剂)预混剂等简单剂型涉及的产品批准文号核发

工作下放到省级兽医行政管理部门!这样既可以提

高兽药行政审批的工作效率!降低企业申报成本!

又可以调动各省兽医行政管理部门加强监管的积

极性和主动性!为以后推行兽药产品批准文号申报

('&(
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样品在线抽样创造条件&

%0"!抓紧制定兽药仿制药管理办法!为加强兽药

管理!确保兽药安全)有效和质量可控!农业部兽医

局已启动了.化学药品注册分类及注册资料要求/

修订工作!并于 "##1 年 $$ 月暂停受理进口兽药批

准文号申请"除中外合资)独资企业拟生产本企业

的外资方已在我国登记注册的进口兽药以及中外

合作企业生产合作外资方已在我国登记注册的进

口兽药#& 目前!国内兽药生产企业对新兽药监测

期满的进口注册的化学药品品种按兽药注册管理

进行申报的管理办法已进行了网上公示!希望农业

部尽快推动这项工作& 建议将该兽药注册管理办

法收入.兽药管理条列/!这对于遏制兽药产品同质

化程度高)提高兽药产品质量具有积极作用&

%0%!尽快修订+兽药产品批准文号管理办法,!兽

药产品批准文号是农业部根据兽药国家标准)生产

工艺和生产条件批准特定兽药生产企业生产特定

兽药产品时核发的兽药批准证明文件& 但.兽药产

品批准文号管理办法/未涉及对兽药产品生产工艺

审查的条款!这与兽药产品批准文号的定义不符&

因此!建议修改现有.兽药产品批准文号管理办

法/!增加兽药产品生产工艺的审查条款!真正做到

从兽药国家标准)生产工艺和生产条件等方面对兽

药产品批准文号材料进行全面的审查&

%0&!尽快颁布兽药国家标准管理办法!国家食品

药品监督管理总局已启动制定.药品标准管理办

法/!该办法拟对药品标准的责任与分工)药品标准

的制定与颁布)技术指导原则)药品标准的修订与

废止)药品标准信息管理和公开)药品标准的实施

与监督等方面进行详细规定& 该办法的颁布可为

加快推进国家药品标准管理的规范化进程以及药

品标准管理工作的制度化和规范化提供法制保障&

目前!兽药标准也缺乏相应的管理办法!建议相关

部门制定兽药标准管理办法!对兽药国家标准进行

制度化)规范化管理!为兽药行业的发展提供技术

支撑&

%0)!积极推动兽药产品说明书范本的编制工作!

针对目前部分兽药企业更改已批准的兽药产品标

签)说明书内容和市场监管困难等突出问题!建议

国务院兽医行政管理部门启动兽药产品说明书范

本编制工作& 该范本的编制对于加强兽药市场监

管!指导养殖户合理用药!保证动物性食品安全等

方面都将起到积极作用&

%05!加强信息化建设!尽快实现兽药产品批准文

号远程申报!,金农工程-),国家兽药产品追溯信

息系统-等信息化建设!为兽药行业的发展提供了

信息支持!受到广泛关注& 目前兽药产品批准文号

已实现用文号审查系统进行网上审查!但由于企业

所报材料为纸质!使得该系统功能及优势未能得以

充分的体现& 因此!建议相关部门加快兽药生产企

业)省级兽药管理)兽药检验部门及兽药产品批准

文号审查部门及农业部综合审批大厅等相关部门

软)硬件的改造!尽快实现兽药产品批准文号远程

申报& 兽药产品批准文号一旦实现远程申报!既能

提高工作效率!也可使兽药标签和说明书公布制度

实施成为可能&

HD结D语

兽药产品批准文号审查是兽药审批的最后一个

环节!是企业所有兽药审批活动中的最终目标!也是

兽药投入市场的必备条件& 因此!加强对兽药产品

批准文号审批工作的管理!对于规范兽药行业)提高

兽药质量)促进兽药行业发展都具有深远意义&
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