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前 言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则　第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由江苏省医药标准化技术委员会归口。

本文件起草单位：常州千红生化制药股份有限公司、江苏省食品药品监督检验研究院。

本文件主要起草人：陶翎、陆益红、周翔、石蓓佳、裘旭华、李晶晶、张圆、潘莎莎、汪庆燕、吴海燕。
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引 言

2017 年，国家食品药品监督管理总局发布了生化药品附录，作为《药品生产质量管理规范（2010 年修

订）》的配套文件，对动物来源的生化药品生产质量管理进行全面规范。《中国药典》（2020 年版）四部收载

了《动物来源药用辅料指导原则》，相关内容弥补了我国对动物来源药用辅料在技术规范层面的空白，揭

示了动物来源产品的潜在风险，从规范原材料选择、生产工艺和过程控制、质量研究和稳定性研究、供应

商审计等环节作了详细规定，并为加强动物源生化药品全过程管理提供参考。

由于部分生化药品上市较早，标准较为宽泛，传统生化药生产工艺在遵守《<药品生产质量管理规范

（2010 年修订）> 生化药品附录》《动物来源药用辅料指导原则》，保证全生命周期药品质量安全有效，缺

少切合传统生化药生产特点的制法规范。

本文件针对动物来源生化药品的特点，从技术上对原材料、中间品、原料药/原液的质量控制和生产

工艺的全流程进行了规范。
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动物来源生化药品制法及质量控制

技术规范

1 范围

本文件规定了动物来源生化药品原材料、中间品、原料药/原液质量控制及相关生产工艺的技术要求。

本文件适用于动物来源生化原料药/原液的制备。

本文件不适用于以动物体液和分泌物为原料的原料药/原液的制备。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

生猪屠宰管理条例（中华人民共和国国务院令第 742 号）

动物检疫管理办法（中华人民共和国农业农村部令 2022 年第 7 号）

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
动物来源生化药品  biochemical drugs from animal source
从健康动物的器官、组织等中经前处理、提取、分离、纯化等制得的安全、有效、质量可控的药品。

注： 主要包括蛋白质、多肽、氨基酸及其衍生物、多糖、核酸、核苷酸及其衍生物、脂、酶及辅酶等（不包括生物制品附录

所列产品）。

3.2 
原材料  raw materials
用于生化药品生产的动物器官、组织等起始物料，不包括辅料。

3.3 
中间品  intermediate products
原材料经破碎、提取、初步纯化，得到的符合特定质量标准的中间体或粗品。

3.4 
原料药/原液  active pharmaceutical ingredients/bulk solution
中间品经提取、纯化，各项指标符合药用质量标准规定的产品。

4 原材料质量控制

4.1 来源

4.1.1 动物来源明确，且经检疫合格，采集后应有批号，保证可追溯性。
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