
兽医诊断制品注册要求公告（征求意见稿）

[bookmark: _GoBack]为进一步提高兽医诊断制品研制积极性，促进商业化生产和应用，提高制品质量，进一步满足动物疫病诊断和监测等工作需要，组织修订了《兽医诊断制品注册分类及注册资料要求》，现予发布，自发布之日起施行，并就有关事项公告如下。
一、纳入兽药注册管理的兽医诊断制品仅指用于动物疫病诊断或免疫监测的试剂（盒）。
二、自本公告发布之日起，新的兽医诊断制品注册申请应由具有相应GMP条件并进行中试生产的企业单独提出或联合其他研究单位提出。经评审认为符合注册要求的创新型兽医诊断制品，核发《新兽药注册证书》；经评审认为符合注册要求的改良型兽医诊断制品，核准制品生产工艺、质量标准、标签和说明书，由中试生产企业按《兽药产品批准文号管理办法》第六条规定的情形向我部申请核发兽药产品批准文号，并免除其提交《新兽药注册证书》的要求。
三、对体内兽医诊断制品的临床试验管理要求，与预防治疗类兽用生物制品相同。体外兽医诊断制品的临床试验无需审批，有关临床试验单位不需报告和接受兽药GCP监督检查。
四、本公告发布前已受理的兽医诊断制品，按照原注册资料要求执行。
特此公告。

    附件：《兽医诊断制品注册分类及注册资料要求》
兽医诊断制品注册资料要求

一、注册分类
创新型兽医诊断制品  首次应用新诊断方法研制的未在国内上市销售的兽医诊断制品。
改良型兽医诊断制品 与已在国内上市销售的兽医诊断制品相比，在敏感性、特异性、稳定性、便捷性和适用性等方面有所改进的兽医诊断制品。
二、注册资料项目及其说明
（一）一般资料
1．诊断制品的名称。包括通用名、英文名。
通用名应符合“兽用生物制品命名原则”的规定。
2．证明性文件。
（1）申请人合法登记的证明文件。
（2）对他人的知识产权不构成侵权的保证书。
（3）研究中使用了高致病性动物病原微生物的，应当提供有关实验活动审批的批准性文件复印件。
3．生产工艺规程、质量标准及其起草说明，附各主要成品检验项目的标准操作程序。
4．说明书和标签文字样稿。
（二）生产用菌（毒、虫）种或其他抗原的研究资料
5．来源和特性。包括来源、血清学特性、生物学特性、纯粹或纯净性等研究资料。
6．使用合成肽或表达产物作为抗原的，应提供抗原选择的依据。7. 对于分子生物学类制品，应明确引物、探针等的选择依据。
（三）主要原辅材料的来源、质量标准和检验报告等
8．对生产中使用的细胞、单克隆抗体、血清、核酸材料、酶标板、酶标抗体、酶等原辅材料，应明确来源，建立企业标准，提交检验报告。有国家标准的，应符合国家标准要求。
（四）生产工艺研究资料
9．主要制造用材料、组分、配方、工艺流程等资料及生产工艺的研究资料。
（1）抗原、抗体、核酸、多肽等主要物质的制备和检验报告。
（2）阴、阳性对照品的制备和检验报告。
（3）制品组分、配方和组装流程等资料。
（五）质控样品的制备、检验、标定等研究资料
10．成品检验所用质控样品的研究、制备、检验、标定等资料。包括检验标准、检验报告、标定方法和标定报告等。使用国际或国家标准品/参考品作为质控样品的，仅需提供其来源证明材料。
（六）制品的质量研究资料
11．用于各项质量研究的制品批数、批号、批量，试验负责人和执行人签名，试验时间和地点。
12．诊断方法的建立和最适条件确定的研究资料。
13．敏感性研究报告。包括对已知弱阳性、阳性样品检出的阳性率，最低检出量（灵敏度）等。如检测标的物包含多种血清型/基因型，应提供制品对各种血清型/基因型样品检测的研究报告。
14．特异性研究报告。包括对已知阴性样品、可能有交叉反应的抗原或抗体样品进行检测的阴性率等。
15．重复性研究报告。至少3批诊断制品的批间和批内可重复性研究报告。
16．至少3批诊断制品成品的保存期试验报告。
17．符合率研究报告。与其他诊断方法比较的试验报告。
18．对于体内诊断制品，应提供3批制品对靶动物的化学物质残留、不良反应等安全性研究报告。
（七）中试生产报告
19．兽医诊断制品的中试生产应在申请人的相应GMP生产线进行。中试生产报告应经生产负责人和质量负责人签名，主要内容包括：
（1）中试时间、地点和生产工艺。
（2）制品批数（至少连续3批）、批号、批量。
（3）制品生产和检验报告。
（4）中试过程中发现的问题及解决措施等。
（八）临床试验报告
20．应详细报告已经进行的临床试验的详细情况，包括不符合预期的所有试验数据。临床试验中使用的制品应不少于3批。每种靶动物临床样品检测数量应不少于1000份；若为犬猫等宠物样品，检测数量应不少于500份；若为难以获得的临床样品，检测数量应不少于50份。至少10%的临床样品检测结果需用其他方法（最好是金标准方法）确认。临床样品中应包括阴性样品、阳性样品（阳性样品一般应不少于10%）。
21. 至少连续3批中试产品的批生产和批检验记录。
（九）以下注册资料要求适用于创新型兽医诊断制品
22. 中试生产批数和临床试验样品数量要求加倍。
23. 由不少于3家兽医实验室（分布于不同省份）对3批诊断制品进行适应性检测（包括敏感性、特异性，所用样品应包括强阳性、阳性、弱阳性、阴性等各类临床样品或质控样品），并出具评价报告（含批内、批间差异分析）。
三、进口注册资料项目及其说明
（一）进口注册资料项目
1．一般资料
（1）证明性文件。
（2）生产纲要、质量标准，附各项主要成品检验项目的标准操作程序。
（3）说明书和标签样稿。
2．生产用菌（毒、虫）种或其他抗原的研究资料。
3．主要原辅材料的来源、质量标准和检验报告等。
4．生产工艺研究资料。
5．质控样品的制备、检验、标定等研究资料。
6．制品的质量研究资料。
7．至少3批制品的生产和检验报告。
8．临床试验报告。
（二）进口注册资料的说明
1．申请进口注册时，应报送资料项目1～9。
（1）生产企业所在国家（地区）有关管理部门批准生产、销售的证明文件，颁发的符合兽药生产质量管理规范的证明文件，上述文件应当经公证或认证后，再经中国使领馆确认。
（2）由境外企业驻中国代表机构办理注册事务的，应当提供《外国企业常驻中国代表机构登记证》复印件。
（3）由境外企业委托中国代理机构代理注册事务的，应当提供委托文书及其公证文件，中国代理机构的《营业执照》复印件。
（4）申请的制品或使用的处方、工艺等专利情况及其权属状态说明，以及对他人的专利不构成侵权的保证书。
（5）该制品在其他国家注册情况的说明。
2．用于申请进口注册的试验数据，应为申报单位在中国境外获得的试验数据。未经批准，不得为进口注册目的在中国境内进行试验。在注册过程中，如经评审认为有必要，可要求申请人提交由我国有关单位进行的临床验证试验报告。体内诊断试剂的临床验证试验应符合我国《兽药临床试验质量管理规范》的要求。
3．进口注册申报资料应当使用中文并附原文，原文非英文的资料应翻译成英文，原文和英文附后作为参考，中、英文译文应当与原文一致。
4．进口注册申报资料的其他要求原则上与国内制品注册申报资料相应要求一致。



