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E7_94_9F_E7_89_A9_E5_c23_169463.htm 国家食品药品监督管

理局令 第11号 《生物制品批签发管理办法》于2004年6月4日

经国家食品药品监督管理局局务会审议通过，现予公布。本

管理办法自公布之日起施行。 局长：郑筱萸 二○○四年七月

十三日 生物制品批签发管理办法 第一章 总 则 第一条 为加强

生物制品质量管理，保证生物制品安全、有效，根据《中华

人民共和国药品管理法》（以下简称《药品管理法》）及《

中华人民共和国药品管理法实施条例》，制定本办法。 第二

条 生物制品批签发（以下简称批签发），是指国家对疫苗类

制品、血液制品、用于血源筛查的体外生物诊断试剂以及国

家食品药品监督管理局规定的其他生物制品，每批制品出厂

上市或者进口时进行强制性检验、审核的制度。检验不合格

或者审核不被批准者，不得上市或者进口。 第三条 国家食品

药品监督管理局主管全国生物制品批签发工作；承担生物制

品批签发检验或者审核工作的药品检验机构由国家食品药品

监督管理局指定。 第四条 生物制品批签发检验或者审核的标

准为现行的国家生物制品规程或者国家食品药品监督管理局

批准的其他药品标准。 第二章 申 请 第五条 按批签发管理的

生物制品在生产、检验完成后，药品生产企业应当填写《生

物制品批签发申请表》，向承担批签发检验或者审核的药品

检验机构申请批签发。 第六条 申请批签发的生物制品必须具

有下列药品批准证明文件之一： ㈠药品批准文号； ㈡《进口

药品注册证》或者《医药产品注册证》； ㈢体外生物诊断试



剂批准注册证明。 第七条 申请批签发的技术要求及相关资料

的格式，由中国药品生物制品检定所负责组织制定，报国家

食品药品监督管理局批准并发布。 第八条 申请批签发时应当

提交以下资料及样品： （一）生物制品批签发申请表； （二

）药品生产企业质量保证部门负责人签字并加盖本部门印章

的批制造及检验记录摘要； （三）检验所需的同批号样品； 

（四）与制品质量相关的其他资料； （五）进口预防用疫苗

类生物制品应当同时提交生产国国家药品管理当局出具的批

签发证明文件，并提供中文译本。 第九条 对于效期短而且检

验周期长的按照批签发管理的生物制品，经国家食品药品监

督管理局确认，药品生产企业在完成生产后即可向承担批签

发检验或者审核的药品检验机构申请批签发。 第十条 按照批

签发管理的生物制品进口时，其批签发申请按照《药品进口

管理办法》的规定办理。 第十一条 承担批签发检验或者审核

的药品检验机构接到生物制品批签发申请后，应当在5日内决

定是否受理。不予受理的，予以退审，并说明理由。 申请材

料不齐全或者不符合法定形式的，承担批签发检验或者审核

的药品检验机构应当在5日内一次性告知申请人需要补正的全

部内容，逾期不告知的，自收到申请材料之日起即为受理。 

申请材料存在可以当场更正的错误的，应当允许申请人当场

更正。 第三章 检验、审核与签发 第十二条 承担批签发的药

品检验机构应当配备与其承担的批签发检验或者审核工作相

适应的人员和设备，符合生物制品检验或者审核工作的质量

保证体系和技术要求。 第十三条 批签发检验或者审核工作可

单独采取资料审查的形式，也可采取资料审查和样品检验相

结合的方式。样品检验分为全部项目检验和部分项目检验。 



具体品种所采用的批签发检验或者审核方式以及检验的项目

，由中国药品生物制品检定所负责组织论证后确定，报国家

食品药品监督管理局批准，并予公告。 第十四条 承担批签发

检验或者审核的药品检验机构负责对申报资料进行审核，审

核内容包括： （一）申报资料是否齐全、制品批制造及检验

记录摘要是否加盖质量保证部门印章、是否有负责人签字； 

（二）生产用菌种、毒种、细胞等是否与国家食品药品监督

管理局批准的一致； （三）生产工艺是否与国家食品药品监

督管理局批准的工艺一致；生产过程的质量控制是否达到国

家药品标准的要求； （四）制品原液、半成品和成品的检验

项目、方法和结果是否符合国家药品标准的规定； （五）制

品包装、标签及使用说明书是否符合相关规定。 100Test 下载

频道开通，各类考试题目直接下载。详细请访问
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