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［摘　 要］ 　 介绍了我国兽药产品批准文号申报与审查工作总体情况，针对兽用生物制品批准文号

申报退回率较高的情况，着重阐述了申报资料技术审查要点，分析了兽药产品批准文号申报工作中

的常见问题及原因，以期为申报工作提供参考。
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　 　 兽药产品批准文号是农业农村部根据兽药国

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［１］。 截止到 ２０１９ 年 ６ 月，共核发有效兽药批准

文号 ８２９１３ 个，其中生物制品 １９７９ 个。 ２０１８ 年全

年共接收生物制品批准文号申报资料 ５７３ 份，其中

符合要求的申报材料 ３６３ 份，不符合要求的申报材

料 ２１０ 份，退回率 ３６． ６％ 。 较高的申报资料退回率

造成企业的时间成本和国家行政资源的浪费，严重

降低了工作效率。 为此，笔者根据工作经验解析兽

药产品批准文号技术审查重点和企业申报工作中

的常见问题，以期对兽药生产企业申报兽药产品批

准文号工作有所帮助和借鉴。

１　 审查的主要依据和工作程序

１． １　 审查的法律依据　 按照《兽药管理条例》第十

五条规定“兽药生产企业生产兽药，应当取得国务

院兽医行政管理部门核发的产品批准文号，产品批

准文号的有效期为 ５ 年。 兽药产品批准文号的核

发办法由国务院兽医行政管理部门制定” ［１］。 ２０１５

年 １２ 月 ３ 日农业部令第 ４ 号颁布了新《兽药产品
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批准文号管理办法》，并于 ２０１６ 年 ５ 月 １ 日开始实

施；此外《兽药标签和说明书管理办法》等配套办法

也是申报资料审查的法律依据。
１． ２　 审查的技术标准　 兽药企业申报兽药产品批

准文号，应该严格按照《兽药产品批准文号管理办

法》要求提交申报材料。 审查必须要依据兽药国家

标准进行。 目前审查兽用生物制品的主要技术标

准包括《中国兽药典》（２０１５ 年版）、《兽药产品说明

书范本》（２０１５ 年版）、《中华人民共和国兽用生物

制品规程》（２０００ 年版）、《兽药质量标准》（２０１７ 年

版生物制品卷）以及农业农村部发布的新兽药注册

公告。 为配合新的《兽药产品批准文号管理办法》

实施，农业农村部还发布一系列相关配套规章和制

度，如农业部公告第 ２４０１ 号发布了《兽药产品批准

文号申请表》《兽药产品批准文号核发及标签、说明

书审批规范》《兽药产品批准文号核发标签、说明书

审批标准》，农业农村部办公厅关于印发《兽药产品

批准文号现场核查申请单》等 ７ 个配套文件（农办

医［２０１６］２７ 号）、农业农村部办公厅关于兽药产品

批准文号核发有关事宜的通知（农办医［２０１６］４１
号）等。
１． ３　 审查的工作程序及时限　 《兽药产品批准文

号管理办法》中明确规定了不同申报类型产品的工

作程序及审批时限具体见图 １ 和表 １

图 １　 生物制品申报资料审查程序

Ｆｉｇ １　 Ｒｅｖｉｅｗ ｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓ ｆｏｒ ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ｄｏｃｕｍｅｎｔｓ ｏｆ ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌ ｐｒｏｄｕｃｔ
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表 １　 兽用生物制品产品批准文号承诺时限

Ｔａｂ １　 Ｃｏｍｍｉｔｍｅｎｔ ｔｉｍｅ ｌｉｍｉｔ ｆｏｒ ＶＤＰＬ ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ
所在环节及用时

申报类型 部大厅受理 中监所审查 部畜牧兽医局审核 部大厅办结 总时限（天）

自己研制新兽药 ５ ３０ １２ ３ ５０

自己研制新兽药（换发） ５ １５０（含复核检验时间） １２ ３ １７０

转让及其他 ５ １５０（含复核检验时间） １２ ３ １７０

注：以上承诺为最长时限，实际办理所需时间均在承诺时限内完成

２　 申报资料审查重点

　 　 根据新的《兽药产品批准文号管理办法》规定，
企业在申报兽用生物制品批准文号时，不同类型要

提供相应的资料并经农业农村部兽药产品批准文

号核发系统填报。 审查人员根据申报类型不同进

行分类审查，重点对申请方式、申请类别、生产范围

（条件）、复核检验报告、标签说明书及商品名称、产
品生产工艺配方资料 ６ 个方面进行审查。
２． １　 申请方式　 申请方式分为首次申请和换发申

请两种。 企业申报的产品从未获得过批准文号，申
请方式应为首次申请；企业申报的产品曾经获得过

批准文号，再次申报时，应为换发申请。 此项审查

企业申报与实际情况是否一致。
２． ２　 申请类别　 按照《兽药产品批准文号管理办

法》相关规定，兽用生物制品申请类别分为三大类：
一是申请本企业研制的已获得《新兽药注册证书》
的兽药产品批准文号的；二是申请他人转让的已获

得《新兽药注册证书》或《进口新兽药注册证书》的生

物制品类的兽药产品批准文号的；三是申请前两种

之外的生物制品类兽药产品批准文号的。 审查人员

要对企业申报产品的类别是否正确进行审查［２］。
２． ３　 生产范围（条件） 　 兽药产品批准文号申报中

的生产范围（条件），是指生产该兽药产品所应具备

的的硬件条件，应符合兽药 ＧＭＰ 要求。 兽药产品

批准文号申报涉及的项目为“生产范围”和“拟生

产该产品的生产线”。 审查人员着重对申报企业是

否具备生产申报产品的条件进行审查。 对于需要

在两种（及以上）生产线生产的联苗制品，应在“拟

生产该产品的生产线”要填写全生产该制品涉及的

所有生产线。 申报兽医诊断制品，应根据类别明确

填写免疫学类诊断制品（Ａ ／ Ｂ 类）或分子生物学类

诊断制品（Ａ ／ Ｂ 类）。 对于已旧命名方式命名的诊

断制品生产线，应尽快按标准命名后申报。
２． ４　 复核检验报告　 按照《兽药产品批准文号管

理办法》的有关规定需要复核检验的生物制品的，
样品由省级兽药检验机构现场抽取，并加贴封签，
加贴封签的样品由生产企业交送中国兽医药品监

察所进行委托检验。 审查人员主要审查抽样单、委
托检验委托书、复核检验样品信息的一致性；自检

报告执行标准与申报标准一致性；检验项目是否按

执行标准检验；复核检验报告结果是否符合规

定等。
２． ５　 标签说明书及商品名称　 按照《兽药管理条

例》有关规定：兽药包装应当按照规定印有或贴有

标签，附具说明书。 审查的重点是审查申报兽药产

品的标签和说明书样稿编写内容是否与兽药国家

质量符合、《兽药产品说明书范本》等规定一致。 申

报的商品名是否符合 《 兽药商品名称命名原

则》 ［１，３，６］。
２． ６　 产品生产工艺、配方等材料　 产品生产工艺、
配方等材料需按照农办医（２０１６）２７ 号文件附件 ７
《兽用生物制品生产工艺技术要求》进行填写，不能

擅自改变表格项目。 对于双地址进行生产的，应写

明两个生产地址。
２． ７　 申请资料附件的审查　 不同的申报类别需要

提供不同的资料，具体提供的附件见表 ２
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表 ２　 企业所需申请资料

Ｔａｂ ２　 Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ｍａｔｒｉａｌ
申请类别 企业所需申请资料

１． １ 新兽药注册时的复核样品系申请人生产的 复核检验报告复印件、标签和说明书样稿、产品的生产工艺、配方等资料、其他附件；

１． ２ 新兽药注册时的复核样品非申请人生产的
标签和说明书样稿、所提交样品的自检报告、产品的生产工艺、配方等资料、抽样单、其
他附件；

２． １ 申请他人转让的已获得《新兽药注册证书》
的生物制品类的兽药产品批准文号的

标签和说明书样稿；所提交样品的自检报告、产品的生产工艺、配方等资料一式一份；
知识产权转让合同、抽样单、其他附件；

２． ２ 申请他人转让的已获得《进口兽药注册证
书》的生物制品类的兽药产品批准文号的

标签和说明书样稿；所提交样品的自检报告、产品的生产工艺、配方等资料一式一份；
授权书原件、抽样单、其他附件；

３ 申请第六条、第七条规定之外的生物制品类兽
药产品批准文号的

标签和说明书样稿、所提交样品的自检报告、产品的生产工艺、配方等资料、菌（毒、
虫）种合法来源证明复印件（加盖申请人公章）、抽样单、其他附件

３　 常见退回理由

在兽药产品批准文号技术审查过程中发现，由

于有些申报企业不能全面理解和掌握兽药产品批

准文号的政策法规和技术标准，造成申报资料不能

一次审批通过，退回率居高不下。 分析近年来退回

数据，列出退回率较高的几类退回情况并进行

解析。

３． １　 标签说明书编写有误　 农业农村部制定兽药

标签和说明书编写细则、范本，作为兽药标签和说

明书编制、审批和监督执法的依据。［３］ 企业对于有

兽药说明书范本的产品，一定要按照范本进行编制

标签和说明书。 值得注意的是：（１）生物制品一个

标准涉及多种规格，说明书需写出所有规格，标签

应为单一规格。 （２）有两种保存条件且有效期不同

的，需分开编写标签说明书。 （３）标签中不应印有

无关文字或图案（如宣传性文字、非靶动物图案

等）。 （４）按照农业部公告第 ２２７３ 号第六条要求，

标签说明书上不能印有未审批通过的商品名。

３． ２　 产品生产工艺配方资料编写有误　 申报时应

注意以下方面：⑴ 应正确填写企业和产品的信息。

⑵ “主要成分与含量”项目中的填写内容应与发布

的产品说明书中的内容应一致。 若说明书中只有

“主要成分”，此处也只填写主要成分即可。 ⑶ 产

品配方表中原料名称应将所生产制品涉及的抗原、

抗体种类填写齐全（包含菌毒株），不应少于产品制

造和检验规程中成品配制包含的内容；辅料应写明

保护剂或佐剂。 ⑷ 原料列表中的主要原料名称，

申报企业应按照申报产品工艺要求填写生产涉及

的菌毒种、细胞、培养基、佐剂、冻干保护剂等（不适

用的除外）；填写各原料和内包装材料来源 ／生产商

和所执行的质量标准。 ⑸ 工艺流程图、关键控制

点及参数：按产品生产实际情况填写，但不能违反

兽药 ＧＭＰ 的相关规定。 例，冻干生产步骤净化级

别应填写“万级背景下的局部百级”，至少应填写

“万级区”。 应按照申报产品的生产规程填写生产

关键步骤。 ⑹ 申报强制免疫类疫苗兽药批准文号

的，应提供详细的疫苗生产工艺，特别是要确定生

产工艺、固化控制指标（如培养方法、浓缩倍数、抗

原含量、有效成分含量等） ［４］。

３． ３　 权属证明文件材料提供不全　 按照农业部公

告第 １８９９ 号规定“监测期内的新兽药，每个品种，

包括同一品种的不同规格，只能由新兽药注册企业

生产，但最多不超过 ３ 家（必要时，按注册排序确

定）；新兽药注册单位中无相应生产条件的，可以转

让 １ 家其他企业生产” ［５］。 因此在监测期内申请批

准文号时，研发单位超过 ３ 家的，需要提交经所有

研发单位同意的新兽药监测期内确定生产的企业

证明材料（原件）。

申请他人转让的已获得《新兽药注册证书》的

生物制品类的兽药产品批准文号的，应提供技术转

让合同让与方拥有该申报产品全部知识产权的证

明材料或《新兽药注册证书》上所有研制单位共同

签署的技术转让合同。 值得注意的是首次申请的，

需提供转让协议原件；换发的可提供复印件加盖企

·４２·
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业公章。
３． ４　 申报兽医诊断试剂、卵黄抗体文号常见问题

解析　 由于兽医诊断试剂有多组分的特点，在填写

产品配方表时常出现问题。 因此企业申报诊断试

剂产品文号时要注意：⑴ 填写产品配方表时应按

产品的组分填写。 ⑵填写“主要原料名称”时应按

产品的组分逐个填写，组分中涉及菌毒种、细胞、培
养基等的，应逐一填写清楚。 ⑶ 填写“生产关键步

骤”时应按产品的组分逐一填写，最后填写各组分

分装情况。 ⑷ 部分组分需要委托生产的，应提供

委托生产组分的委托加工协议，涉及到病原微生物

的，还应提供生产单位资质证明材料。 申报卵黄抗

体文号在填写产品配方表时，直接按产品填写抗体

名称；由于生产抗体类制品涉及免疫原，因此在填

写“主要原料名称”时还应将免疫原制备涉及菌毒

种、细胞、培养基、佐剂等情况逐一填写清楚。 填写

“生产关键步骤”时还应将免疫原制备步骤逐一填

写清楚。
３． ５　 菌（毒、虫）种合法来源证明材料提供不全　
申请非自己研发或转让的生物制品类兽药产品批

准文号的，需要提供菌（毒、虫）种合法来源证明复

印件（加盖申请人公章）。 在审查中发现很多企业

提供无效的证明或提供的证明材料不全。 证明材

料分为两种情况：一是国家菌种保藏中心保藏并供

应的菌（毒、虫）种，首次申请产品批准文号的，申报

企业应提供《兽医微生物菌（毒、虫）种批件》复印

件和购买菌（毒、虫）种销售单复印件；换发申请的，
需提供购买菌（毒、虫）种销售单复印件。 如未提供

菌（毒、虫）种销售单仅提供菌（毒）种分发证书的，
分发证书应加盖有“中国兽医药品监察所菌毒种、
诊断制品销售专用章”，且菌毒种应在有效期内。
二是对于早先的没有获得《新兽药注册证书》产品

的菌（毒、虫）种，申报企业换发文号是应提供合法

获得菌（毒、虫）种来源途径、代次的书面说明和对

该基础菌（毒、虫）种按照《中华人民共和国兽用生

物制品规程》（２０００ 年版）等进行全项检定的报告。
４　 结　 语

兽药产品批准文号审查是兽药审批的最后一

个环节，是企业所有兽药申报活动的最终目标，也
是兽药投入市场的必备条件。 兽用生物制品是动

物防疫工作的重要物质基础，事关动物疫病防控效

果，事关生物安全和公共卫生安全。 因此，加强对

产品批准文号审批工作的管理，对于规范兽药生

产、提高兽药质量、促进兽药行业健康有序发展具

有较为深远意义。
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