
兽用生物制品注册评审工作简介

——法律法规、资料要求与评审程序

中国兽医药品监察所

农业部兽药评审中心

生药评审处 王乐元

兽药

 用于预防、治疗、诊断动物疾病或者有目
的地调节动物生理机能的物质（含药物饲
料添加剂），主要包括：血清制品、疫苗
、诊断制品、微生态制剂、中药材、中成
药、化学药品、抗生素、生化药品、放射
性药品及外用杀虫剂、消毒剂等。
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兽用生物制品

 预防类：活疫苗，灭活疫苗，基因工程疫苗，亚单位疫苗

 诊断类：检测抗体，检测抗原；ELISA，IFA，PCR，

 治疗类：抗血清，卵黄抗体，微生态制剂
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法律法规
 行政许可法

 兽药管理条例（国务院令第404号）

 兽药注册办法（农业部令第44号）

 新兽药研制管理办法（农业部令第55号）

 农业部公告第442号（兽药注册分类及注册资料要求）

 兽用生物制品研究技术指导原则（农业部公告第683号）

 农业部行政审批综合办公办事指南（农业部公告第1704
号）



《兽药管理条例》

国务院令第404号，2004年11月1日

第二章 新兽药研制 （共5条）

涉及研制新兽药的基本条件、临床申请、新药

申报、知识产权保护等。

第五章 兽药进出口 （共6条）

涉及兽药进口的注册、评审、再注册、代理销

售、禁止进口兽药、兽药出口等。

《兽药注册办法》

 包括：总则、新兽药注册、进口兽药注
册、兽药变更注册、进口兽药再注册、
兽药复核检验、兽药标准物质管理、罚
则、附则等共9章。

 http://www.ivdc.gov.cn/syglzcfgzt/syglzcfg/syzc/200903/t20090318_3
1978.htm
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《兽药注册办法》

 第二章 新兽药注册

 第七条 有下列情形之一的新兽药注册申请，不予受理：

 （一）农业部已公告在监测期，申请人不能证明数据为自己取得的兽药；

 （二）经基因工程技术获得，未通过生物安全评价的灭活疫苗、诊断制品
之外的兽药；

 （三）申请材料不符合要求，在规定期间内未补正的；

 （四）不予受理的其他情形。
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《兽药注册办法》

 第三章 进口兽药注册

 第十三条 首次向中国出口兽药，应当由出口方驻中国境内的办事

机构或由其委托的中国境内代理机构向农业部提出申请，填写《兽药注册申请
表》，并按《兽药注册资料要求》提交相关资料。

 申请向中国出口兽用生物制品的，还应当提供菌(毒、虫)种、细胞等有关

材料和资料。
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《兽药注册办法》

 第十七条 有下列情形之一的进口兽药注册申请，不予受理：

 （一）农业部已公告在监测期，申请人不能证明数据为自己取得的
兽药；

 （二）经基因工程技术获得，未通过生物安全评价的灭活疫苗、诊
断制品之外的兽药；

 （三）我国规定的一类疫病以及国内未发生疫病的活疫苗；

 （四）来自疫区可能造成疫病在中国境内传播的兽用生物制品；

 （五）申请资料不符合要求，在规定期间内未补正的；

 （六）不予受理的其他情形。
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《兽药注册办法》

 第二十条 农业部自收到技术评审和复核检验结论之日起60个工作

日内完成审查；必要时，可派员进行现场核查。审查合格的，发给《进
口兽药注册证书》，并予以公告；中国香港、澳门和台湾地区的生产企
业申请注册的兽药，发给《兽药注册证书》。审查不合格的，书面通知
申请人。

农业部在批准进口兽药注册的同时，发布经核准的进口兽药标准和产品

标签、说明书。

 第二十一条 农业部对申请进口注册的兽药进行风险分析，经风

险分析存在安全风险的，不予注册。
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《兽药注册办法》

 第五章 进口兽药再注册

 第三十条 有下列情形之一的，不予再注册：

 （一）未在有效期届满6个月前提出再注册申请的；

 （二）未按规定提交兽药不良反应监测报告的；

 （三）经农业部安全再评价被列为禁止使用品种的；

 （四）经考查生产条件不符合规定的；

 （五）经风险分析存在安全风险的；

 （六）我国规定的一类疫病以及国内未发生疫病的活疫苗；

 （七）来自疫区可能造成疫病在中国境内传播的兽用生物制品；

 （八）其他依法不予再注册的。
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农业部公告第442号

兽药注册分类及注册资料要求
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农业部公告第442号

 包括：

 兽用生物制品、化学药品、中兽药和天然药物
、兽医诊断制品、兽用消毒剂的分类及注册资
料要求，兽药变更注册事项及申报资料要求，

进口兽药再注册申报资料项目。
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兽用生物制品分类及资料要求

 包括：预防用和治疗用兽用生物制品两个部分

 每个部分包括：新制品的注册分类、注册资料
项目、注册资料的说明、注册资料项目表、进
口注册资料的项目及其说明

 http://www.ivdc.gov.cn/sycpsp/200809/t20080924_30129.htm

 兽医诊断制品注册分类及注册资料要求
 http://www.ivdc.gov.cn/wasdemo/detail?record=3&channelid=195973&

searchword=%C5%A9%D2%B5%B2%BF%B9%AB%B8%E6%B5%DA44
2%BA%C5&StringEncoding=GBK
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例：预防用制品的资料要求

 （一）一般资料

 1.生物制品的名称。

 2.证明性文件。

 3.试行规程、质量标准及其起草说明，标准操作程序。

 4.说明书、标签和包装设计样稿。

 （二）生产与检验用菌（毒、虫）种的研究资料

 5‐8.生产用菌（毒、虫）种来源和特性；种子批建立；

基础种子全面鉴定报告；最高代次范围及其依据。

 9‐10.检验用强毒株代号和来源；纯净、毒力、含量测

定、血清学鉴定等试验的详细方法和结果。
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例：预防用制品的资料要求
 （三）生产用细胞的研究资料

 11.来源和特性：生产用细胞的代号、来源、历史（包括细胞系的建立、

鉴定和传代等），主要生物学特性、核型分析等研究资料。

 12.细胞库：生产用细胞原始细胞库、基础细胞库建库的有关资料，包括

各细胞库的代次、制备、保存及生物学特性、核型分析、外源因子检验、致
癌/致肿瘤试验等。

 13.代次范围及其依据。

 （四）主要原辅材料选择的研究资料

 14.来源、检验方法和标准、检验报告等。
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例：预防用制品的资料要求
 （五）生产工艺的研究资料
 15.主要制造用材料、组分、配方、工艺流程等。

 16.制造用动物或细胞的主要标准。

 17.病毒或载体的主要性能指标（稳定性、生物安全）。

 18.疫苗原液生产工艺的研究。

 （六）产品的质量研究资料
 19.成品检验方法的研究及其验证资料。

 20.与同类制品的比较研究报告。

 21.用于实验室试验的产品检验报告。

 22‐24.实验室产品的安全；效力；保存期试验报告。
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例：预防用制品的资料要求

 （七）中间试制研究资料

 25.由中间试制单位出具的中间试制报告。

 （八）临床试验研究资料

 26.临床试验研究资料。

 27.临床试验期间进行的有关改进工艺、完善质量标准等方

面的工作总结及试验研究资料。
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兽药注册的申请

农业部行政审批综合办公办事指南

（农业部公告第1704号）
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农业部行政审批综合办公办事
指南（农业部公告第1704号）

 涉及兽药注册的行政许可项目包括：

新兽用生物制品临床试验审批

新兽药注册

进口兽药注册（兽药注册）

进口兽药再注册（兽药再注册）

兽药变更注册

 http://www.moa.gov.cn/sjzz/shouyiju/shenpi
/201201/t20120131_2472262.htm
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例：进口兽药注册（兽药注册）
办事指南
 项目类型：前审后批

 审查内容：1.是否符合国家兽药使用政策

2.试验数据是否真实可信

3.质量复核结果是否符合法定标准

4.是否安全、有效、质量可控

 法律依据：1.《兽药管理条例》

2.《兽药注册办法》

3. 农业部公告第442号
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例：进口兽药注册（兽药注册）
办事指南
 办事条件

1.《兽药注册申请表》一式二份（原件）

2.生产企业所在国家（地区）兽药管理部门批准生产、销售的证明文件(须经
公证和确认) 
3.生产企业所在国家（地区）兽药管理部门颁发的GMP证书(须经公证和确认) 
4.出口方委托书及申请人身份证明或合法登记证明文件（复印件）

5.连续三批样品及其批生产检验记录、检验报告单

6.申请向中国出口兽用生物制品的，还应当提供菌（毒、虫）种、细胞等有
关材料和资料

7.根据进口兽药不同类别，按照农业部第442号公告要求提交其他相关材料

8.注册资料2套，A4纸双面复印装订成册，加盖所有注册申请单位公章（与

注册申请表申报单位一致）。申报资料内容齐全，应有目录、连续页码，所
有委托试验提供试验报告原件，并附试验结果原始图谱和照片
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例：进口兽药注册（兽药注册）
办事指南

办理程序
1.材料受理。农业部行政审批综合办公室审查申请人递交的《兽药注册申请表》及

其相关材料，申请材料齐全的予以接收，并根据农业部兽药评审中心形式审查意见办
理材料受理。

2.缴纳审批费。受理申请的，农业部行政审批综合办公室向申请人开具《行政事业

收费通知单》，申请人凭《行政事业收费通知单》向农业部财务司缴纳审批费。

3.技术评审。申请人缴费后，农业部兽药评审中心组织专家对受理的申请材料进行
技术评审。

4.复核检验。申请人按照评审意见提交复核检验用样品送指定的兽药检验机构进行

复核检验。

5.验证试验。申请人根据评审意见在中华人民共和国境内指定的机构进行相关临床
试验及有关验证试验。

6.现场核查。必要时，农业部组织专家进行现场核查。

7.批件办理。农业部兽医局根据评审结论提出审批方案，报经部长审批后办理批件
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例：进口兽药注册（兽药注册）
办事指南

 承诺时限：60个工作日（需要专家评审的，专家评审时间不超过120个工作
日；需要复核检验的，复核检验时间不超过120个工作日，需要特殊方法检
验的不超过150个工作日）

 收费标准：6000元/品种（注：兽药注册收费按一个原料药品或一个制剂为
一个品种计收，每增加一个制剂，则按相应类别增收20%。）

 收费依据：《兽药管理条例》第53条及《关于发布农业系统行政事业性收费
项目和标准的通知》（[1992]价费字452号）

 兽药注册申请表
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承诺时限
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阶 段 时 限 说 明

形式审查 10

临床审查 60

技术评审 120

变更注册 60、120

复核检验 120 （150）

补充资料 132 累计

单位：工作日

收费标准

类 别 金 额 说 明

一类新药 12000

二类新药 12000

三类新药 8000

进口注册 6000

再注册 3000

变更注册 3000

临床申请 暂不收费
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单位：元/品种



兽药注册的技术评审
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兽药评审和复核检验机构

农业部兽药评审中心

（生药评审处、化药评审处）

中国兽医药品监察所

（业务处、各检测室、保藏中心）

北京市海淀区中关村南大街甲8号

邮政编码：100081

www.ivdc.gov.cn
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评审工作的原则

依法、科学、规范、公正
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工作目标

 安全（对动物、畜产品、公共卫生、生
态和环境安全等）

 有效（明显的预防、治疗效果，诊断结
果敏感、特异、可重复）

 质量可控（质量标准、说明书、内包装
标签）
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评审方式

 专家会议评审

 评审专家（5个专业组，312名专家）

生物制品78，化学药品177，安全评价
43，少数用药与少数动物37，中药57

来自全国科研院所、大专院校、政府技术
机构。

评审会议

 兽药评审工作采取评审专家组负责制。兽药评审会
议分专业组召开，由专家组组长主持。

 每次兽药评审会议前，由承办部门从专家库中按专
业遴选出参加评审会议的专家，确定专家组组长和
主审专家人选。

 专家回避。被评审兽药的研制参与者、指导者或研
制单位的领导，参与了相同品种的研制开发，与被
评审兽药的申报单位、个人有任何其他利害关系，
以及存在可能影响到科学公正评审的其他情况时。
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评审工作流程

 综合办接收申报材料

 评审中心确定承办人进行形式审查，审查合格的
，报兽医局签发受理通知书，由综合办发给申请
人。

 申请人按规定缴纳注册申请费后，由兽医局向评
审中心下达评审任务。

 评审中心接受评审任务后，确定承办人和主审专
家（2－3名）。
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评审工作流程

 初审：专家组组长主持会议，承办人介绍情况，主审专家介绍注册资料和

审查意见，与会专家讨论，根据会议讨论的结果提出评审会议的意见（退审
、补充资料再次初审、进行产品复核检验）。不符合注册技术要求，结束评
审的，对会议意见进行记名投票表决。

 复核检验：质量标准确认，兽医局下达复核检验通知，申请人提交三批

样品，复核检验单位进行检验并提交检验报告。

 复审：专家组组长主持会议，承办人介绍情况，检验单位介绍复核检验情
况，主审专家介绍注册资料、补充资料和审查意见，与会专家讨论，确定是

否符合注册技术要求，根据会议讨论的结果提出评审会议的意见，并对会议
意见进行记名投票表决。
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评审工作流程

 报送评审意见：
不符合注册技术要求的，向农业部兽医局报送评审意见

符合注册技术要求的，通知申请人确认质量标准，向国家兽医微生物菌种保藏中
心提交生产检验用菌毒种、细胞等材料后，将制品质量标准、说明书、内包
装标签等上报农业部兽医局审批。

 审批：农业部兽医局根据评审结论性意见、复核检验结果等，决定是否批

准该产品注册，并办理公函、批件，由综合办通知申请人。

 公告：农业部对批准注册制品的质量标准、说明书、内包装标签等进行公

告。
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关于基因工程技术产品

 兽药注册申请受理：通过生物安全评价，取得农业转基因生物安

全证书（灭活疫苗、诊断制品除外）。

 兽药注册评审程序：与普通产品相同

 农业转基因生物安全评价相关法律：
 《农业转基因生物安全管理条例》（国务院令第304号，2001年发布）

 《农业转基因生物安全评价管理办法》（农业部令第8号，2002年发布）

 农业转基因生物安全评价部门：

 国家农业转基因生物安全委员会，负责农业转基因生物的安全评价工作（农
业转基因生物安全委员会由从事农业转基因生物研究、生产、加工、检验检
疫、卫生、环境保护等方面的专家组成，每届任期三年）

 农业部设立农业转基因生物安全管理办公室，负责农业转基因生物安全评价
管理工作。
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关于临床实验

 申请受理：完成全部临床前研究和中间试制后，按照农业部令第442号和
1704号申请。属兽药行政审批项目。

 资料审查：承办人审查资料。包括全部的实验室研究及中试研究，重点是安

全性、风险防范和控制、临床试验方案等。

 相关法律：
 《新兽药研制管理办法》（农业部令第55号，2005年发布）

 《兽用生物制品注册分类及注册资料要求》（农业部公告第442号）

 《兽用生物制品试验研究技术指导原则》（农业部公告第683号，2006年发布）

 产品和动物数量要求：
 3批中试合格产品。

 大动物：1000；中小动物：10000；禽类和鱼类：20000
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近年注册情况
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2004年‐2011年批准的新制品
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2004年‐2011年进口的制品
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1987年至今批准的兽用生物制品按

品种类型统计结果

不当之处，敬请指正！

谢 谢 ！
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