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附件 3

关于《中国兽药典（第七版）》三部实施的有关考虑

一、《中国兽药典（第七版）》三部执行

《中国兽药典》是兽药研制、生产（进口）、经营、使

用和监督管理活动应遵循的法定技术标准。自《中国兽药典

（第七版）》三部施行之日起，历版《中国兽药典》三部收

载的同品种国家标准同时废止。《中国兽药典（第七版）》

三部未收载的同类标准，包括历版《中国兽药典》三部、2017

年版《兽药质量标准》生物制品卷、2000 年版《中国兽用生

物制品规程》标准继续有效，但应符合《中国兽药典（第七

版）》三部相关通用要求。

二、实施途径和具体要求

《中国兽药典（第七版）》三部发布之日起，设置半年

的过渡期，企业在过渡期内应及时自行开展标准对比研究工

作，评估兽药注册标准是否符合《中国兽药典（第七版）》

三部有关要求，并根据需要履行相关标准变更程序。

根据变更事项对兽药产品安全性、有效性、质量可控性

的影响程度，变更注册的分类实施途径和具体要求如下。

（一）无需注册审批的，企业须自行修订

1. 适用情形

（1）涉及《中国兽药典（第七版）》三部附录中对通用

技术方法和标准统一要求的，如修订后的外源病毒检验项目

等；
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（2）涉及菌（毒、虫）种或成品安全检验项目中动物数

量变化的，按《中国兽药典（第七版）》三部附录 3010 安

全检验的通用要求需要调整动物数量的；

（3）涉及菌（毒、虫）种免疫原性项中需要调整动物数

量，但不影响判定标准的；

（4）涉及缩短菌（毒、虫）种代次限定的；

（5）无实质性关键技术指标修改、仅文字需要规范性调

整的。

2. 实施要求及程序

企业需自行对工艺规程以及质量标准中有关检验方法

和标准进行确认或验证，并按照上述情形要求自行修订产品

质量标准、工艺规程和涉及的标准检验操作规程等。

（二）需要注册审批的，企业须按照变更注册资料要求

进行变更注册

企业自行评估，注册标准文件相关内容要求低于《中国

兽药典（第七版）》三部且涉及以下情形的，须按规定提供

资料进行变更注册。

1. 适用情形

（1）菌（毒、虫）种部分标准实质性变更的

①检验项目少于或判定标准低于《中国兽药典（第七版）》

三部的；

②检验方法与《中国兽药典（第七版）》三部不一致，

且注册标准低于国家标准的；
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③安全性项动物种类少于《中国兽药典（第七版）》三

部的；

④免疫原性项动物数量少于《中国兽药典（第七版）》

三部且影响判定标准的。

（2）成品检验部分标准实质性变更的

①安全检验项动物种类少于《中国兽药典（第七版）》

三部的；

②效力检验项注册标准低于《中国兽药典（第七版）》

三部的；

③检验方法与《中国兽药典（第七版）》三部不一致，

且标准低于国家标准的。

2. 实施要求及程序

企业须按照农业部公告第 442 号中《兽药变更注册事项

及申报资料要求》的有关要求申请变更注册。

（三）变更的有关事项

1. 变更路径

（1）涉及菌（毒、虫）种部分的标准变更

①进口产品 《中国兽药典（第七版）》三部发布后，

有关单位再注册时，应提供符合《中国兽药典（第七版）》

三部要求的菌（毒、虫）种相关数据和技术资料。

②国内产品 新版兽药典三部发布后，企业应自行开展

对比研究工作，低于《中国兽药典（第七版）》三部要求的，

在过渡期内自行完成有关技术资料变更。在菌（毒、虫）种

子批换批时，应制定符合新版兽药典三部要求的新标准，完
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成鉴定、变更注册。变更后的有关要求应写入工艺规程中。

（2）涉及成品检验部分的标准变更

《中国兽药典（第七版）》三部发布后，企业应自行开

展比对研究工作，低于国家标准且继续生产的，在过渡期内

按规定申请变更注册。

2. 兽药产品批签发申报、批准文号申请与换发等环节要

求

（1）生产企业申报批签发时，应备案符合《中国兽药

典（第七版）》三部要求的成品企业内控质量标准。

（2）生产企业申请和换发产品批准文号时，根据产品

批准文号申报要求提供修订后的符合《中国兽药典（第七版）》

三部要求的技术文件。

《中国兽药典（第七版）》三部过渡期内申报产品批准

文号的，兽药检验报告的执行标准可为原注册标准，也可为

符合《中国兽药典（第七版）》三部有关要求的注册标准；

对《中国兽药典（第七版）》三部施行之日前申报产品批准

文号、兽药检验报告执行原标准的，被退回后再次申报时，

原检验报告在《中国兽药典（第七版）》三部施行之日起一

年内可继续使用。

《中国兽药典（第七版）》三部施行之日起申报兽药产

品批准文号的，应按照符合《中国兽药典（第七版）》三部

要求的注册标准进行样品检验；需要换发兽药产品批准文号

的，应提供符合《中国兽药典（第七版）》三部要求的技术

文件。
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