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3005 生产和检验用菌（毒、虫）种管理（标准草案）

1 兽用生物制品生产和检验用菌（毒、虫）种须经国务院兽医行政管理部门批准。

2 兽用生物制品生产用菌（毒、虫）种应实行种子批和分级管理制度。种子分三级：

原始种子、基础种子和生产种子，各级种子均应建立种子批，组成种子批系统。

2.1 原始种子批 必须按原始种子自身特性进行全面、系统检定，如培养特性、生化

特性、血清学特性、基因特征、毒力、免疫原性和纯粹（净）检验等，应符合其生物学特性；

分装容器上应标明名称、代号、代次和冻存日期等；同时应详细记录其背景，如名称、时间、

地点、来源、代次、菌（毒、虫）株代号和历史等。

2.2 基础种子批 必须按菌（毒、虫）种检定标准进行全面、系统检定，如培养特性、

生化特性、血清学特性、基因特征、毒力、免疫原性和纯粹（净）等，应符合其生物学特

性；分装容器上应标明名称、批号（代次）识别标志、冻存日期等；并应规定限制使用代

次、保存条件和推荐的繁殖方式。同时应详细记录名称、代次、来源、库存量和存放位置

等。

2.3 生产种子批 必须根据特定生产种子批的检定标准逐项进行检定，合格后方可用

于生产。生产种子批应达到一定规模，并含有足量活细菌（或病毒、虫），以确保用生产种

子复苏、传代增殖后细菌（或病毒、虫）培养物的数量能满足一段时间内生产需要。

生产种子批由生产企业用基础种子繁殖、制备并检定，应符合其标准规定；同时应详

细记录繁殖方式、代次、识别标志、冻存日期、库存量和存放位置等。用生产种子增殖获

得的培养物（菌液或病毒、虫培养液），不得再作为生产种子批使用。

3 检验用菌（毒、虫）种应建立种子批 按检定标准进行全面系统检定，如培养特性、

血清学特性、基因特征、毒力和纯粹（净）等，应符合其生物学特性。

4 用于菌（毒、虫）种制备和检定的实验动物、细胞和有关原材料，应符合本兽药典

规定。

5 生产用菌（毒、虫）种的制备和检定 应在与其微生物类别相适应的生物安全实验

室和动物生物安全实验室内进行。

6 菌（毒、虫）种的保藏与管理

6.1 生产、检验菌（毒、虫）种的保管必须有专人负责；菌（毒、虫）种应分类存放

于规定的条件下；应当设单独保藏一、二类菌（毒、虫）种；应实行双人双锁管理。

6.2 菌（毒、虫）种的保管应有严密的登记制度，建立菌（毒、虫）种档案，并长期

保存。

6.3 生物制品注册时，申报单位送交国务院兽医行政管理部门指定保藏机构保藏的生

产、检验用菌（毒、虫），应为基础种子，且至少 5个最小包装。

7 菌（毒、虫）种的运输 运输菌（毒、虫）种时，应按国家有关规定进行包装和办

理。确保菌（毒、虫）种安全，严防发生被盗、被抢、丢失、泄露等意外事件。未经审批，

不得跨省运输高致病性病原微生物菌（毒、虫）种，不得从国外进口菌（毒、虫）种或者将

菌（毒、虫）种运出国外。

8 菌（毒、虫）种的领取、使用 应按照规定程序领取、使用，并及时记录菌（毒、

虫）种的使用情况，在使用完毕时要对废弃物进行有效的无害化处理并填写记录。

修订说明：

1. 本标准系在 2020年版《中国兽药典》附录 3005基础上修订而成。

2. 依据 2024年第 2次会议审查意见，删除了标题中的“规定”二字；第 2.1、2.2、2.3和
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第 3项中的纯粹（净）性检验修改为“纯粹（净）检验”。属于规范性修改。

3. 依据 2024年第 2次会议审查意见，已将第 8条“菌（毒、虫）种的供应”改为“7 菌

（毒、虫）种的运输”；删除原“8.1和 8.2”项及相应的内容，并注意序号的编排（如删除 8.3
序号）。

4. 依据 2024年第 2次会议审查意见，将原 7.3的描述适当调整表述方式，进行技术性

表达。表述为“7.3 在申报新生物制品注册时，申报单位送交国务院兽医行政管理部门指定

保藏机构保藏的生产、检验用菌（毒、虫），应为基础种子，且至少 5个最小包装。”
5. 依据 2024年第 12次会议审查意见：修改了标准中的一些具体内容：其中将第二次

送审稿中“2.1 原始种子批”项的“符合规定”改为“应符合其生物学特性”。将“2.2 基础种子批”
项中在“血清学特性”后增加“基因特征”，并删除“纯粹（净）”其后的“检验”字样。“2.3”项中

删除中括弧相关描述；将“培养物的数量应能满足生产一批或一个亚批制品”改为“培养物的

数量应能满足一段时间内生产需要”。“3”项中将“基础种子批”修改为“种子批”，在“血清学特

性”后增加“基因特征”，并删除“纯粹（净）”其后的“检验”字样。删除原“4”项内容。并将标

准的序号重新编排。原“5”项中将“国家相关”改为“本兽药典”。删除原“6”项中 “不同菌（毒、

虫）种……..操作人员的防护”全部内容。修改完善“7.1”项。如删除“保藏机构和生产企业对”
文字，将“专库”改为“单独”，删除“设专柜保藏三、四类菌（毒、虫）种”等。原“7.2”项中删

除“各级”“建立总账及分类账”，将“并有详细的”改为“建立”，删除“登记卡片和”，最后增加“并
长期保存”字样。原“7.3”项删除“在申报新”字样。删除原“7.4”项。

6. 修改完善原“8”项，细化相关运输要求。补充了“确保菌（毒、虫）种安全，严防发

生被盗、被抢、丢失、泄露等意外事件。未经审批，不得跨省运输高致病性病原微生物菌（毒、

虫）种，不得从国外进口菌（毒、虫）种或者将菌（毒、虫）种运出国外”内容。


