
书书书

　２０１６，５０（１）：１～７／陈光华，等 中国兽药杂志

我国兽医生物制品标准体系建设工作研究与思考

陈光华
（中国兽医药品监察所，北京１０００８１）

［收稿日期］２０１５－１１－１１　［文献标识码］Ａ　［文章编号］１００２－１２８０（２０１６）０１－０００１－０７　［中图分类号］Ｓ８５１．６６

［摘　要］　分析了国家标准的概念、我国兽医生物制品标准体系的构成，介绍了我国兽医生物制品

标准体系的历史和现状，指出了现阶段我国兽医生物制品标准化工作中存在问题及其原因，提出了

统一认识、按照全新思路开展《兽药典》制定、加强对企业标准的备案审查、做好疫苗效果评价用强

毒株的筛选、完善相关法律法规并做好与标准体系的衔接５项建议。

［关键词］　兽医生物制品标准化；标准体系；国家标准；企业标准

作者简介：陈光华，硕士，副研究员，从事兽药（兽医生物制品）质量监督工作。Ｅ－ｍａｉｌ：ｃｈｅｎｇｕａｎｇｈｕａ＠ｉｖｄｃ．ｏｒｇ．ｃｎ

ＲｅｓｅａｒｃｈａｎｄＲｅｆｌｅｃｔｉｏｎｏｎＣｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｏｆｔｈｅＳｔａｎｄａｒｄＳｙｓｔｅｍｏｆ
ＣｈｉｎｅｓｅＶｅｔｅｒｉｎａｒｙＢｉｏｌｏｇｉｃａｌＰｒｏｄｕｃｔｓ

ＣＨＥＮＧｕａｎｇ－ｈｕａ
（ＣｈｉｎａＩｎｓｔｉｔｕｔｅｏｆＶｅｔｅｒｉｎａｒｙＤｒｕｇＣｏｎｔｒｏｌ，Ｂｅｉｊｉｎｇ１０００８１，Ｃｈｉｎａ）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｔｈｅｃｏｎｃｅｐｔｏｆｎａｔｉｏｎａｌｓｔａｎｄａｒｄａｎｄｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓｏｆｓｔａｎｄａｒｄｓｙｓｔｅｍｏｆｖｅｔｅｒｉｎａｒｙｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｐｒｏｄｕｃｔｓ

ｗｅｒｅａｎａｌｙｚｅｄ．ＴｈｅｈｉｓｔｏｒｙａｎｄｃｕｒｒｅｎｔｓｉｔｕａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｓｔａｎｄａｒｄｓｙｓｔｅｍｏｆＣｈｉｎｅｓｅｖｅｔｅｒｉｎａｒｙｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｐｒｏｄｕｃｔｓ

ｗｅｒｅｉｎｔｒｏｄｕｃｅｄ．Ｔｈｅｅｘｉｓｔｉｎｇｐｒｏｂｌｅｍｓｉｎｖｅｔｅｒｉｎａｒｙｂｉｏｌｏｇｉｃｓｓｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎａｎｄｔｈｅｉｒｒｅａｓｏｎｓｗｅｒｅｐｏｉｎｔｅｄｏｕｔ．

Ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇｃｏｕｎｔｅｒｍｅａｓｕｒｅｓｐｒｏｐｏｓｅｄｉｎｃｌｕｄｉｎｇｕｎｉｆｙｉｎｇｕｎｄｅｒｓｔａｎｄｉｎｇ；ｔａｋｉｎｇｗｈｏｌｅｎｅｗ ｍｅａｓｕｒｅｓｔｏ

ｆｏｒｍｕｌａｔｅｎｅｗｅｄｉｔｉｏｎｏｆＶｅｔｅｒｉｎａｒｙＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ；ｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎｉｎｇｒｅｖｉｅｗｍｅｃｈａｎｉｓｍｆｏｒｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓｔａｎｄａｒｄｓ；

ｄｅｓｉｇｎａｔｉｎｇｖｉｒｕｌｅｎｔｓｔｒａｉｎｓｕｓｅｄｉｎｅｆｆｉｃａｃｙｔｅｓｔｓｏｆｖｅｔｅｒｉｎａｒｙｖａｃｃｉｎｅｓ；ｉｍｐｒｏｖｉｎｇｏｕｒｌｅｇａｌｓｙｓｔｅｍｔｏｍａｋｅｉｔ

ｃｏｍｐａｔｉｂｌｅｗｉｔｈｔｈｅｎｅｗｓｔａｎｄａｒｄｓｙｓｔｅｍ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｐｒｏｄｕｃｔｓ；ｓｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎ；ｓｔａｎｄａｒｄｓｙｓｔｅｍ；ｎａｔｉｏｎａｌｓｔａｎｄａｒｄ；ｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓｔａｎｄａｒｄ

　　质量标准是用于判定产品质量状况的尺子，这

把尺子本身的质量水平直接影响着产品质量判定

的科学性。对不同阶段的产品进行质量判定的标

准应有所不同，对于质量稳定性较差的产品更应如

此。兽医生物制品是一类特殊产品，对其质量标准

的管理，既应符合一般产品的质量标准管理规律和

要求，又应符合该类产品的特点。自新中国成立以

来，我国兽医生物制品标准化工作取得了显著进

步。但在新的市场经济背景下，我国兽医生物制品

标准化工作仍沿着固有方向前行，导致我国兽医生

物制品标准化工作表现出与其他国家或我国其他

行业标准化工作相比极不协调的特点，并严重制约

着我国对兽医生物制品质量监管、文号审批、新药

注册等方面的深度改革。为此，有必要对我国兽医
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生物制品标准化工作，特别是兽医生物制品标准体

系建设工作进行广泛讨论，以期形成共识，明确方

向，推动改革。

１　关于兽药质量标准和标准体系的基本认识

《中华人民共和国标准化法》［１］（以下简称《标

准化法》）中对“标准”有如下规定：对需要在全国

范围内统一的技术要求，应当制定国家标准；对没

有国家标准而又需要在全国某个行业范围内统一

的技术要求，可以制定行业标准，在公布国家标准

之后，该项行业标准即行废止；企业生产的产品没

有国家标准和行业标准的，应当制定企业标准，作

为组织生产的依据；国家鼓励企业制定严于国家标

准或者行业标准的企业标准，在企业内部适用。

《兽药管理条例》［２］（以下简称《条例》）第４５条规

定：农业部发布的所有兽药质量标准均为兽药国家

标准。《兽药生产质量管理规范》［３］规定：兽药生

产企业应制定企业内控标准。

根据上述规定，结合兽医生物制品特点和我国

管理现状，可以得出一些结论。一是《条例》中关于

“国家标准”的概念与《标准化法》存在明显差异。

根据《条例》，国家政府发布的就是国家标准；根据

《标准化法》，在全国范围内普遍适用的标准才是国

家标准，“通用性”才是“国家标准”的基本特征和

要求。正是《条例》中关于国家标准的定义，导致了

我国兽医生物制品标准混乱和标准化工作仍在黑

暗中前行。二是行业标准和国家标准不能同时并

存。由于我国对兽医生物制品的技术要求一旦在

农业行业内得到统一，也就意味着在全国范围内得

到统一，因此可以说，农业部组织制定的兽医生物

制品行业标准实际上相当于国家标准。三是兽医

生物制品生产企业需制定每个制品的企业标准。

对于一般产品而言，国家“鼓励”制定严于国家标准

的企业标准；但是，对于性质不够稳定、制品质量在

保存期内明显下降是大概率事件的兽医生物制品

而言，国家应“强制”企业制定远严于国家标准的企

业标准。我国按照国际上的通行做法，对兽医生物

制品实行批签发管理，其基本立足点也正在于此。

四是我国兽医生物制品的标准体系应由两级组成：

一是国家标准，二是企业标准。

２　我国兽医生物制品标准体系历史和现状

尽管兽医生物制品质量控制中还涉及到原辅

料标准、中间产品标准，但我们通常最关注的仍是

成品标准。本文所述标准即是指成品标准。

２．１　国家标准　我国兽医生物制品标准体系中包

含了不同形式的国家标准，形成了所谓的“国家标

准体系”。

规程：自解放初以来，农业部一直积极组织制

定《兽医生物制品制造及检验规程》［４］（不同时期

的名称有所不同，以下简称《规程》），用以规范各

兽医生物制品企业生产和检验。曾在有限范围内

发布并实施１９５２年版、１９５７年版、１９５９年版、１９６３

年版、１９７０年版、１９７３年版、１９８４年版、１９９２年版

和２０００年版《规程》。１９８８年至１９９０年，随着新制

品审查工作的开展，农业部还发布了一些单个制品

的规程单行本。１９９１年前，《规程》是我国兽医生

物制品标准体系中的唯一形式。自１９９１年至今，

在发布各制品规程单行本的同时，还将规程中的成

品检验和制品使用等部分内容单列为“质量标准”

予以发布。

兽药典：从１９９０年开始，我国借鉴国外和我国

药品管理部门做法，组建中国兽药典委员会，并由

其陆续制定了只含有成品检验方法和标准、可以公

开发布实施的《中华人民共和国兽药典》［５］（简称

《兽药典》）。１９９０年版《兽药典》一部收载了３６个

生物制品标准，２０００年版兽药典一部收载了４６个

生物制品标准，２００５年和２０１０年均以《兽药典》三

部形式发布了我国部分生物制品国家标准。

在新兽药和进口兽药注册评审中，对通过评审

的制品，陆续将注册申请单位起草的标准以新生物

制品规程、质量标准单行本和进口生物制品质量标

准单行本形式发布。

农业部还根据动物疫病防控工作需要临时组

织制定并发布了部分质量标准，如狂犬病活疫苗质

量标准、政府采购专用猪瘟活疫苗质量标准、小反

刍兽疫活疫苗质量标准。

综上所述，我国兽医生物制品标准体系至少由
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４类标准组成：规程委员会审查、农业部发布的“规

程”合订本；评审委员会（后为评审专家组）审查、

农业部发布的各制品“规程”单行本；兽药典委员会

审查、农业部发布的“兽药典”；评审委员会（后为

评审专家组）审查、农业部发布的各制品“质量标

准”单行本。

根据《条例》规定，农业部发布的所有标准均有

同等法律地位和效力。也就是说，中国兽药典委员

会审查的标准与兽药评审委员会或专家组评审的

标准处于同一层级；经过反复评价和修订后的标准

与首次发布的新兽药标准处于同一层级；以国家标

准制修订专业机构（兽药典委员会）提出的标准草案

为基础审批发布的标准，与以各企业或研发单位提

出的标准草案为基础审批发布的新药和进口药标准

处于同一层级。其中的不合理性已可略窥一斑。

２．２　企业内控标准　尽管《兽药生产质量管理规

范》中对企业制定内控标准提出了要求，但一直未

在国家层面上建立企业标准审批或备案程序，兽药

ＧＭＰ检查验收中也未对各企业各制品的企业标准

制定的科学性进行深入检查。因此可以认为，我国

对兽医生物制品企业标准尚未进行有效管理。目

前的企业标准制定工作均由各企业自主把握，多数

企业尚未给予足够重视。多数企业多数产品的内

控标准项目和控制限量与发布的国家标准基本相

同。少数企业、少数产品、少数项目的控制限量，较

国家标准略有提高，提高幅度的依据主要是经验，

而非试验数据。

３　存在问题及其原因分析

３．１　概念错误，标准混乱　《条例》）中关于兽药

国家标准的定义与国家法律（《标准化法》）不符，

是引起我国兽医生物制品标准化工作混乱的根源。

在意识到《条例》中有关条款存在问题后，《兽药管

理条例释义》中对“兽药国家标准”的概念做出正

确调整，遗憾的是这种调整未得到真正贯彻。实际

工作中，始终由农业部审批发布标准，供监管部门

和生产、经营、使用单位共同执行，使得我国兽医生

物制品标准体系中只有“国家标准”，不同标准间未

体现出层次结构的差异，具体内容上未体现“共性”

和“个性”间的差异，“标准体系”之说在兽医生物

制品行业毫无体现。

无论是规程、兽药典，还是各“质量标准”单行

本，其限量指标均是有指效期内的最低标准，因此，

这些标准显然不能用于企业出厂检验和批签发审

核。另一方面，上述各种形式的标准均是指特定企

业、特定制品的质量标准，不具备国家标准的通用

性特征，显然也都不是真正意义上的“国家标准”。

因此，可以说，我国已经发布和实施的各类兽医生

物制品标准，既不是国家标准，也不是企业标准，既

不应用于监督检验，又不能用于企业出厂检验。

３．２　对兽医生物制品标准化工作的重要影响认识

不足　几十年来兽医生物制品标准化工作并未给

我国带来一部真正的国家标准，其对行业的影响十

分巨大，但很少有人对这些影响进行过深入研究。

３．２．１　没有真正的兽医生物制品国家标准，是同

类生物制品质量无法公正比较、实际使用效果无法

保证的根本原因。没有真正的国家标准，就失去了

衡量同类产品中不同产品质量的共用公平尺子。

比如：没有通用的疫苗安全检验标准，各种类型的

佐剂疫苗都能在自我评价安全的数据基础上获得

通过；没有统一的效力检验标准，同一疾病多个毒

株的疫苗效力都可以在自行建立的效力检验系统

（特别是用疫苗株或其亲本株进行攻毒的效力检验

系统）内被自行判定为有效（进口疫苗尤为突出）。

３．２．２　没有真正的兽医生物制品国家标准，是造

成我国生物制品生产企业过多、文号过多、低水平

重复的深层次原因。我国生物制品企业过多、低水

平重复现象严重，其主要政策性因素在于具有中国

特色的文号管理办法使得大量没有研发能力的生

产企业可以通过不同形式（如共享、受让）获得生产

其他企业产品的文号。而其更深层次原因则是，自

解放初以来就将国家标准做成了全国各企业可以

照搬照抄的企业标准。一旦将国家标准做成通用

标准、让国家标准回归其本来作用后，企业再也不

能将国家标准照搬照抄为企业标准了，此时，企业

如要生产已有国家标准的产品，必须开展一系列研

究并制定出科学合理的企业标准。要达到这样的
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要求，对研发力量和财力不足的企业而言，将是一

件十分困难的事。

３．２．３　未能科学界定国家标准和企业标准定义和

作用是生产企业参与质量检验方法研究积极性备

受打击的重要原因。目前的标准一旦发布为国家

标准后，各企业只能忠实执行，在按 ＧＭＰ要求制定

企业内控标准时唯一可做的就是提高限量标准，而

改变检验方法是绝无可能实现的。因此，生物制品

生产企业在完善和改进标准、使用检验新方法方面

毫无发挥主观能动性的空间。这就造成了企业检

验方法雷同、免疫攻毒效力检验过多的问题。

注册审批中的制品一经通过，申报单位经过潜

心研究后提出的检验方法和标准都被公开，其他单

位即可模仿或照搬，这种做法本身对各研发单位积

极开展检验新方法新技术研究也是很大的打击。

３．２．４　未能科学区分国家标准和企业标准是国家

监督检验资源利用效能低下的根本原因。在目前

的标准化工作模式下，企业标准和国家标准不分，

同类制品存在众多的、差异极其明显的标准，而注

册检验、文号复核检验、监督检验中又必须按照各

制品的方法进行检验，导致检验结果可比性不高、

公正性不足、检验工作繁琐、效率不高、检验资源利

用效能低下。

３．３　深受旧观念约束，兽医生物制品标准化工作

继承有余创新不足　我国兽医生物制品标准化工

作多在沿用不科学的老观念老做法，计划经济色彩

十分浓厚。在１９５２年版至２０００年版《规程》的制

修订中，始终坚持“国家发布、企业执行”的计划经

济理念，由农业部和中监所组织有关单位制定各制

品通用规程，供国内所有生产企业共享。制定我国

首部《兽药典》（１９９０年版）时，只是从当时的《规

程》中选取了 ３６个制品标准，经文字和格式规范

后，载入《兽药典》一部，就成了中国历史上第一部

兽医生物制品药典标准。此后 ３版（２０００年版、

２００５年版、２０１０年版）兽药典乃至即将完稿的２０１５

年版兽药典制定中仍继续沿袭第一版兽药典制定

的工作思路。

我国《兽药典》之外还存在数量持续增加的大量

国家标准，即不断审批和发布的新生物制品质量标

准和进口生物制品质量标准。这些标准均由注册评

审机构审查后报农业部审批发布，供有关企业执行。

纵观我国兽医生物制品的审批和标准发布工

作历史，尽管局部出现过一些变化，包括从仅发布

规程到同时发布规程和质量标准、从没有国家政府

制定发布的《兽药典》到 １９９０年首次发布《兽药

典》，但从实质内容上看，这些变化均立足于将规程

中的“成品检验”项下内容予以公开发布，强制企业

执行。这些标准一经发布，即使原起草单位提出修

订，也极难实现。

３．４　未能学习借鉴国际先进做法，及时调整标准

化工作思路　将我国兽医生物制品标准化工作与

国际先进做法进行比较研究，孰优孰劣就能一目了

然。我们的比较对象通常是欧美药典。通过比较

中国、美国、欧洲药典的兽医生物制品标准，能发现

很多显著差别。一是数量上的差异，《欧洲药典》［６］

中收载的兽医生物制品标准只有７６个，《美国联邦

法规》［７］收载了８２个标准（包括４个诊断试剂、５

个抗体标准，其他为细菌活疫苗、细菌灭活疫苗、病

毒活疫苗、病毒灭活疫苗，另有５４个标准未公开），

而《中国兽药典》收载了１２３个，且众所周知中国的

兽药典之外还存在数倍的、具有同等法律效力的生

物制品标准，而且，按照目前的生物制品标准化工

作思路，我国的生物制品标准数量会持续快速增

加。二是检验项目，欧美药典仅就核心质量指标加

以限定，而我国标准中包含了大量非核心指标（如

颜色、装量、剂型、稳定性、黏度、真空度）。三是具

体内容和体例。欧美生物制品标准都包含菌毒种

标准，突出强调了菌毒种的重要性，而我国标准中

只有成品标准。四是我国的国家标准中还有大量

诊断试剂标准。

２０世纪８０年代末，正是向发达国家和地区学

习、制定出既与国际标准接轨又符合我国《标准化

法》的兽医生物制品国家标准的好时机。遗憾的

是，当时未能有组织地加强对发达国家兽医生物制

品标准化工作成功经验的研究和学习，而是沿袭此

前的老一套做法，将规程标准简单地移植到兽药典
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中。如果说，从规程中移植过来的这些标准还带有

一点点国家标准的特征（企业共同制定、共同执行）

的话，此后几版兽药典制定中将特定企业、特定制

品的特定质量标准载入兽药典，则使兽药典标准彻

底失去了其通用性特征，从而使得我国兽医生物制

品国家标准制定工作在错误的道路上越走越远。

４　对策及建议

４．１　统一认识，规范程序，厘清责任　首先要统一

对兽药国家标准和企业标准含义和作用的理解，才

有可能建立起符合《中华人民共和国标准化法》以及

与国际标准接轨的我国兽医生物制品标准体系，使

国家标准和企业标准分离，各自发挥其应有作用。

须树立以《中国兽药典》为唯一的兽药国家标

准的思想（除需保密的国家标准外，所有兽药国家

标准均应载入兽药典）。将目前以兽药国家标准形

式存在的兽药典、生物制品规程、进口生物制品质

量标准、新生物制品规程和质量标准等全部废止。

将企业标准制定为供制品出厂检验用的标准，并回

归到规程中去，在规程之外不再发布任何质量标

准。未来的兽医生物制品标准体系应由两部分组

成：公开发布的《中华人民共和国兽药典》和分别对

应于每个企业每个制品的、不予公开发布的《制造

及检验规程》（即：一个文号对应一个规程）。

规范国家标准发布工作程序。与标准化工作

主管部门沟通，按照法定程序制定并发布真正的兽

药国家标准（即兽药典），并给以规范的标准编号，

作为监督检验依据。对新注册的生物制品，除兽药

典中尚未制定其国家标准的个别新制品外，不再公

开发布任何标准；对尚无国家标准的新制品，需另行

制定国家标准，并作为兽药典的增补内容予以发布。

明确国家标准和企业标准的作用。国家标准

用作监督检验的判定依据，并作为制定企业标准的

参考依据。企业标准作为本企业特定产品出厂检

验的判定依据和批签发审核依据。

分清兽药标准化工作责任。制定国家标准属

政府管理责任。但是，由于国家标准的制定涉及到

广大企业利益，因此须在发布实施前充分征求相关

企业意见，努力达成共识。企业标准的制定属企业

行为，只要各企业能提供充分资料证明其企业标准

足以保证产品质量，有关审批部门就应批准其使用。

４．２　摒弃旧观念，勇于改革，按照全新思路开展

《兽药典》制定工作　要将《兽药典》做成真正的国

家标准并发挥其应有作用，须努力扭转长期以来将

企业标准审批发布为国家标准的陈旧观念和不合

理做法。今后的兽药典编制工作中，必须彻底跳出

前５版兽药典的框架，另起炉灶，采取全新思路编

制《兽药典》：以疾病种类为基础，结合产品特性

（是否含有活的微生物），制定适用于同类制品中所

有制品（而不是只适用于特定企业、特定毒株或特

定工艺的特定制品）的制品标准，并对总则和附录

内容进行较大幅度的修订，突出“通用性”和“指导

性”（即对企业标准制定工作的指导作用）。

制定兽药典制品标准时，须由兽药典委员会根

据我国现阶段的生产、检验技术条件、国际标准以

及欧美发达国家和地区的标准状况、国内兽医生物

制品质量水平等，就产品的关键技术参数提出检测

方法和限度指标。具体工作中可将所有相关企业标

准作为参考之一，但绝不是唯一依据。国家标准中

应采用最为成熟和被广泛认可的、经典的、适用范围

最广的方法，限度指标达到产品基本质量要求即可。

按全新思路编制《兽药典》，可能存在一定困难。

首先是对制定通用标准的顾虑和怀疑，尤其是：针对

采用免疫原性不同的毒株制备的疫苗，能否或是否

应该制定通用的检验标准。事实上，欧美各类兽医

活疫苗的通用标准中关于含量的标准实际上是不通

用的。美国的病毒活疫苗成品含量标准与毒种的免

疫原性试验剂量相联系（不低于免疫原性试验中所

用病毒含量的５倍），欧洲药典规定不低于说明书中

标明的最低含量。两种科学的处理方式极大提高了

标准的包容性，使得制定以疫病类别为基本分类依

据的各类制品的通用标准成为可能。也就是说，通

用标准中容许了不通用指标的存在。正确理解“通

用标准”的含义，有利于解决上述担忧。二是工作量

大。要在一个兽药典修订周期（一个周期为５年，有

效工作时间通常大约为３年）内，以国际标准、欧盟

等地区标准、发达国家的国家标准、国内６００多个制
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品标准以及科技文献为基础，从零开始完成近１００

个新标准的起草、复核、审查，其中的工作量和工作

难度不免令人望而生畏。三是全新《兽药典》三部实

施后可能带来一系列新问题，特别是在原有标准化

工作理念基础上建立起来的有关制度、规定、做法如

不能进行有效调整，全新《兽药典》三部将无法贯彻

实施。比如，统一使用的攻毒用强毒株供应不上、新

的兽药典标准不能用于文号审批的应对措施跟不

上、兽药典三部是唯一国家标准的地位得不到确立

等，都可能令全新《兽药典》三部无法实施。四是部

分研发、生产单位担心全新《兽药典》三部实施后，按

照原标准检验合格的制品将不符合新的通用国家标

准要求（如用制苗用毒株攻毒合格的疫苗，经统一供

应的流行株强毒攻毒后，完全存在检验结果不符合

规定的可能）。

因此，要加强兽药典编制工作研究，尤其要组

织力量对美国、欧盟、日本等国家和地区药典和兽

药典以及我国人用药典工作的有关理念、指导思

想、进展、药典收载内容、作用、标准体系等进行系

统研究。一旦掌握了国际上药典工作的通行做法，

按照通行做法开展我国《兽药典》三部编制工作也

就成了顺理成章的事。此外，还要加强预测和分

析，就全新《兽药典》三部顺利实施需要的技术条件

和政策支持、实施后可能引发的新问题进行预测，

并谋划好对策。

４．３　加强对企业标准的备案审查工作　一旦将

《兽药典》编制成真正的国家标准后，对各企业注册

的每个制品，只需批准一个供其出厂检验和批签发

审核的企业标准即可。

企业标准的参数可以比国家标准多得多，各企

业可根据其产品工艺和质量特点增加自认为必要

的质量控制参数；企业标准方法可以是不同于国家

标准的、经验证试验证明与国家标准方法有一定相

关性的、易于操作的、利用最新技术进步的新方法；

其限度指标应根据产品稳定性数据来确定，以确保

该产品在规定的条件下保存至承诺的有效期末仍

能符合国家标准的限度要求。

对兽医生物制品生产企业的每个制品“生产规

程”进行审核批准，发回企业执行，是国内外普遍实

施的有效监督管理措施之一。这些“生产规程”恰恰

是地地道道的、关于生产工艺的企业标准。借用对

“生产规程”的管理模式来管理成品企业标准，也恰

恰是最合理的做法。因此，将成品的企业标准并入

“生产规程”，使“生产规程”成为“生产及检验规程”

即可。事实上，欧美的兽医生物制品“生产大纲”和

我国１９９２年以前的“兽医生物制品制造及检验规

程”都是用以规范企业生产和出厂检验的企业标准。

注册评审中需对注册产品的“规程”（即企业标

准）进行审核，对批准注册的，将“规程”加盖审批专用

章（或备案专用章）后发回企业，用于企业作为生产过

程控制、企业出厂检验、中监所批签发审核的依据。因

为此标准为个性化标准，无法适用于其他任何企业，因

此，不必也不能作为国家标准发布实施。

４．４　做好疫苗效果评价用强毒株筛选工作，为实

施国家标准奠定基础　尽管各企业可以在各自试

验的基础上采用各种各样的效力检验替代方法，但

是，按照全新思路编制的国家标准（即《兽药典》）中，

大部分灭活疫苗和部分活疫苗的效力检验仍将采用最

为经典的免疫攻毒法。只要可能，兽药典标准规定的

免疫攻毒检验中均将使用中监所统一提供或农业部批

准的强毒菌毒株。这一技术管理措施的推行将极大地

提高我国兽医疫苗生产与疫病防控工作的对接度（目

前的灭活疫苗免疫攻毒检验中多采用与生产菌毒株同

源或相同的菌毒株，必然会出现出厂效力检验合格但

实际使用中效果不佳的现象）。

统一用于免疫攻毒效力检验的菌毒株中，有的

是目前就可以确定的，如鸡新城疫病毒北京株、鸡

传染性鼻炎Ａ型Ｃ－Ｈｐｇ－株、鸡传染性法氏囊病

病毒６／８５株、牛多杀性巴氏杆菌 Ｃ４５－２株等，且

在可预见的将来无需改变，我们就可以在兽药典标

准中予以明确规定；有的菌毒株虽然目前可以确

定，但也许几年后会改变（如高致病性禽流感病毒、

口蹄疫病毒），因此，在兽药典标准中只能模糊表述

（即“用中监所提供或农业部批准的强毒菌毒株进

行攻毒”），在每版兽药典发布的同时要公布这些菌

毒株清单，并在兽药典实施过程中根据田间流行株
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的变化情况及时更新该清单。

上述措施对我国动物疫病流行病学调查工作

也提出更高要求：由于对每种疫苗攻毒用菌毒株通

常只能确定一个菌毒株，该菌毒株必须能代表我国

最大范围内的流行株特性，这样的菌毒株分离、鉴

定和指定工作只能由中监所、各有关参考实验室或

专业实验室完成。这些实验室只有在对足够多的

菌毒株进行大量试验和分析的基础上才能提出攻

毒用菌毒株候选株。

４．５　完善相关法律法规，做好国家标准与法律法

规的衔接工作　我国的兽医生物制品国家标准制

修订工作与质量监督抽检、批签发、文号申请和核

发、新兽药注册、兽药标签和说明书管理、兽药标准

物质管理等工作等密不可分，我国目前的兽药管理

法律法规和监督管理措施中存在的诸多不合理因

素都可追溯到我国现有的与国际不接轨的质量标

准体系。一旦建立并实施正确的兽医生物制品标

准体系，《兽药注册办法》［８］、《兽药产品批准文号

管理办法》［９］、《兽药标签和说明书管理办法》［１０］等

旧的管理制度或措施与之不匹配、实施有困难的种

种矛盾将呈井喷态势，这时，对有关法律法规和规

定及时进行修订，就显得顺理成章。而由标准修订

推动法规修订、由技术进步推动管理进步，也正是

一种积极而稳妥的进步方式。按照正确思路编制

兽药典后，定能推动我国兽医生物制品的监督管理

工作在科学性和规范性上前进一大步。

按照全新思路编制兽药典后，兽医生物制品质

量监督抽检依据将是数量与以前相比明显减少的、

检验方法和质量指标真正得到统一的国家标准，从

此我们就可以在同一平台上对同类产品的质量优劣

进行对比分析了。疫苗的实际使用效果评价也就成

了监督检验的日常工作。

按照全新思路编制新药典后，批签发审核中依

据的将是技术指标明显严于国家标准的企业标准，

再也不用像以往一样看到出厂检验结果处于国家标

准合格线边缘、足以推测有效期末肯定不合格的产

品检验报告，仍要勉强地给出同意批签发的审核

结论。

按照正确思路编制兽药典后，按照国家标准申

报和审批文号的做法将难以实施，兽药产品批准文

号审批制度将需进行重大变革，“谁研发、谁生产”

的管理模式将成为必然要求，那时，文号数量将显

著减少，企业数量也将逐步减少。文号审批将与新

兽药注册审批进行有效整合，使得兽药评审工作回

归到对兽药是否“安全、有效、质量可控”、而非是否

“新”的评价上，从而进一步推动仿制药的规范研究

和审批，实现对仿制药、国内新兽药、进口兽药的合

并管理，统一法律规定、工作程序和审查标准。在文

号审批和兽药注册审批中将停止对注册标准的审查

和发布，兽药标准“满天飞”的乱象将彻底杜绝。

按照全新思路编制新药典后，由于收载的是通

用标准，其与各生产企业、各特定制品已不存在联

系，因而，再也不能统一规定其作用与用途、主要成

分含量、用法用量等，由此将促进兽药标签和说明

书管理理念的改变，改变以往由行政管理部门发布

说明书标签、各企业照搬执行的局面。

按照全新思路编制新药典后，由于国家标准和

企业标准彻底分开，标准物质的管理中将自然厘清

国家标准物质和企业标准物质制备和供应的责任，

有利于进一步促进国家标准物质供应工作。
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