进口兽药管理办法
第一章　总则第二章　进口兽药的注册第三章　进口兽药的经营、分装第四章　进口兽药的验收第五章　进口兽药监督第六章　附则 第一章　总则　　第一条　为加强对进口兽药的监督管理，保证进口兽药的质量和安全有效，根据《兽药管理条例》的规定，特制定本办法。　　第二条　农业部主管全国的进口兽药监督管理工作，县级以上地方人民政府畜牧兽医行政管理部门主管本辖区的进口兽药监督管理工作。　　第三条　进口兽药必须经口岸兽药监察所（以下简称口岸所）检验合格后，方可在国内销售、分装和使用。　　第四条　凡向中华人民共和国销售兽药的外国企业及境内从事进口兽药的进口、分装、经营的企业均必须遵守本办法的规定。第二章　进口兽药的注册　　第五条　国家对进口兽药实行注册管理制度。凡外国企业生产的兽药首次向中华人民共和国销售的，必须申请注册，取得《进口兽药登记许可证》。未经注册的兽药，不准在中华人民共和国境内销售、分装、使用和进行商业性宣传。　　第六条　《进口兽药登记许可证》只对载明的兽药品种和生产企业有效。　　第七条　注册兽药的申请须由外国企业驻中国办事机构或其在中国境内的代理商提出。申请时须将有关资料一式三份报农业部。　　第八条　申请注册的兽药分为以下三类：　　第一类　中华人民共和国兽药典、兽药规范和农业部专业标准已收载的；　　第二类　中华人民共和国兽药典、兽药规范和农业部专业标准未收载，但国外药典、兽药典、付药典或饲料法规已收载的；　　第三类　国外药典、兽药典、付药典或饲料法规未收载，但生产国（地区）政府兽药管理机关已批准在本国（地区）生产和销售的，并符合中华人民共和国有关兽药使用规定的。对上述三类以外的兽药产品不予受理注册。　　第九条　注册兽药应填写“进口兽药申请表”并提交下列资料及物品：　　一、生产企业所在国（地区）政府签发的企业注册证书和兽药管理机关批准的生产、销售证明以及企业符合兽药生产质量管理规范（GMP）的证明文件。上述证明必须先在企业所在国公证机关办理公证或由企业所在国外交部（或外交部授权的机构）认证，再经中华人民共和国驻企业所在国（地区）使馆（领事馆）确认。　　二、兽药的质量标准及检验方法。　　三、产品使用说明书。　　四、来源和制造方法、稳定性试验资料。　　五、临床试验或区域试验。　　六、药理学和药代动力学试验。　　七、毒理学和特殊毒性（致癌、致畸、致突变）试验。　　八、饲料药物添加剂的饲喂试验和动物繁育试验。　　九、残留试验、停药期、残留限量标准及残留监测方法。　　十、药物不良反应情况。　　十一、抗药性情况及抗生素的耐药菌株试验。　　十二、影响环境的试验（对植物毒性、鱼类毒性、昆虫毒性及环境污染）。　　十三、兽药样品（附检验报告书）、标准品或化学对照品。供质量复核试验的样品必须来自三个不同的批号，每个批号的样品数量应是检验用量的三至五倍；标准品或化学对照品应是检验用量的五至十倍。　　上述各项资料（除一、十三项外）均需提供中文译本。　　第十条　注册第一类兽药的，提交一至七项、第十三项资料及物品。　　注册第二类兽药的，提交一至九项、第十三项资料及物品。　　注册第三类兽药的，提交一至十三项资料及物品。　　第十一条　申请注册兽用生物制品的，除提交一至五项、第十三项资料及物品外，还必须根据制品类别提交以下资料：　　（一）制品的原材料（包括菌毒种来源、代次和制备方法）标准。　　（二）细胞苗的细胞种来源、代次、传代方法、鉴定方法和标准。　　（三）活疫苗的组份、配方、特异性和稳定性试验。　　（四）定性试验。　　（五）灭活疫苗的灭活剂、佐剂的种类及标准。　　（六）诊断液的特异性，敏感性及符合率。　　以上资料均需提供中文译本。　　第十二条　农业部对申请企业提供的资料进行审查，对符合规定的发给“进口兽药注册申请受理通知书”。　　第十三条　申请企业接到农业部的“进口兽药注册申请受理通知书”后，提供兽药样品在中华人民共和国境内进行质量复核试验、动物临床药效试验和必要的安全性试验。　　第十四条　申请注册第一类兽药一般不进行临床药效试验。但产品组方、剂型、给药途径、适应症与中华人民共和国兽药典、兽药规范和专业标准不符时，则必须进行临床药效试验。申请注册第二、三类兽药，必须在中国境内进行临床药效试验。兽用生物制品根据资料审查情况，由农业部决定是否免做部分临床药效试验。　　第十五条　申请企业和承担试验单位根据农业部有关临床试验规定共同拟定试验方案，并报农业部批准后方可进行试验。　　第十六条　临床药效试验的动物不得少于以下数目：　　　　　　（一）预防、治疗药：　　　　　大家畜　４０头　　　　　中家畜　６０头　　　　　小家畜或家禽　１００头（羽）　　　　　水生动物　１０００尾（只）　　　　　蜜蜂　１０箱　　　　　蚕　１０张　　　　（二）抗寄生虫药：　　　　　大家畜　６０头　　　　　中家畜　１００头　　　　　小家畜或家禽　３００只（羽）　　　　　水生动物　３０００尾（只）　　　　　蜜蜂　２０箱　　　　　蚕　２０张　　　　（三）饲料药物添加剂：　　　　　大家畜　１００头　　　　　中家畜　２００头　　　　　小家畜或家禽　５００只（羽）　　　　　水生动物　５０００尾（只）　　　　　蚕　４０张　　　　（四）生物制品：　　　　　大家畜　２００头　　　　　中家畜　４００头　　　　　小家畜或家禽　６００只（羽）　　　　　水生动物　６００尾（只）　　　　［注］大家畜系指牛、马、骡、驴、骆驼等；　　中家畜系指猪、羊、犬、鹿、麝、貂、狐、獭等；　　小家畜或家禽系指兔、猫、鸡、鸭、鹅、鸽等。　　水生动物系指人工水产养殖的鱼、虾、蟹、甲鱼、贝等。　　上述动物数目指使用受试药物的动物数。　　第十七条　注册第三类兽药，根据申请企业提交的资料情况，由农业部确定是否进行药理、药代动力学、毒理、特殊毒性和繁育试验。　　属于第三类兽药的抗寄生虫药、饲料药物添加剂，农业部根据提交的资料情况，确定是否进行残留试验。　　第十八条　注册兽用生物制品的，农业部可以根据不同制品的要求确定安全性等试验项目和内容。　　第十九条　第十四、十七、十八条所指的试验均须由农业部指定的单位承担。　　第二十条　申请企业持“进口兽药注册申请受理通知书”将兽药样品、标准品或化学对照品送农业部指定的兽药监察所进行质量复核试验。　　第二十一条　注册产品在审查期间，农业部应派员到生产企业进行考核，该企业须提供考核所需的条件。未经考核或考核不符合要求的，不批准注册。　　第二十二条　农业部根据临床药效试验报告、质量复核试验报告、兽药审评委员会的审评意见、生产厂考核报告进行审核，批准注册的，发给《进口兽药登记许可证》。不批准注册的，书面通知申请企业。　　第二十三条　《进口兽药登记许可证》自批准之日起有效期为五年。到期时，注册兽药的企业可申请再注册，但必须在《进口兽药登记许可证》失效前六个月持原证向发证机关提出申请，并填写《进口兽药再注册申请表》，提供生产国（地区）最新批准生产和销售的证明文件、产品说明书和产品质量标准，经审核批准后换证。　　第二十四条　在《进口兽药登记许可证》有效期内，如生产企业对该兽药在原材料、配方、检验方法、产品规格等方面有更改时，必须及时向农业部申报，并附技术资料。如更改产品名称、变更生产厂名时，需申请换证。[3　　第二十五条　已取得《进口兽药登记许可证》的兽药向中华人民共和国销售时，其包装上应标志《进口兽药登记许可证》编号、产品中英文名称，并附经批准的中文说明书。　　第二十六条　农业部定期发布《进口兽药注册目录》。第三章　进口兽药的经营、分装　　第二十七条　进口少量用于科学研究而尚未注册的兽药，需报农业部批准，核发《进口兽药许可证》。未经批准的，不得擅自进口。对养殖业生产急需、国内尚不能满足供应的未注册兽药产品，由使用单位按进口兽药申报程序报农业部审查批准，发给一次性《进口兽药许可证》，该产品只限自用，不得转让、销售。　　第二十八条　取得《进口兽药登记许可证》的外国企业在中国销售其产品时必须在中国境内委托合法的兽药经营企业作为其代理商。其中兽用生物制品只能委托一家总代理商进行销售。　　第二十九条　外国企业在办理注册过程中必须向农业部提交代理商的有关资料，提交的资料应包括：　　１、代理商名称、地址、邮政编码、联系电话、传真；　　２、代理商的《营业执照》和《兽药经营许可证》复印件；　　３、外国企业给代理商的委托书；　　４、代理商的概况资料。　　第三十条　代理商应具备下列条件：　　１、国内合法的兽药经营企业；　　２、具有经销进口兽药的人员、条件和能力；　　３、具有经销进口兽药的质量保证条件和仓贮条件。　　第三十一条　农业部定期公布代理商名单。　　第三十二条　对多次经销不合格进口兽药的代理商，农业部可视情节轻重，给予警告、责成原发证机关吊销其《兽药经营许可证》等行政处罚，并会同工商行政管理机关给予相应的经济处罚。　　第三十三条　凡需进口兽药者，均必须填写《进口兽药申请表》，报所在省、自治区、直辖市畜牧兽医行政管理部门或农业部。　　第三十四条　省、自治区、直辖市畜牧兽医行政管理部门负责核发已取得《进口兽药登记许可证》的化药、抗生素及饲料药物添加剂品种的《进口兽药许可证》。农业部负责核发已取得《进口兽药登记许可证》的兽用生物制品和符合第二十七条规定的《进口兽药许可证》。　　第三十五条　省、自治区、直辖市畜牧兽医行政管理部门和农业部接到“进口兽药申请表”后，对进口单位、兽药品种、进口数量等内容进行审核，批准后发给《进口兽药许可证》。　　《进口兽药许可证》有效期为一年，逾期未进口的应重新申请。　　《进口兽药许可证》副本应抄送中国兽药监察所和进口口岸兽药监察所，省、自治区、直辖市畜牧兽医行政管理部门核发的《进口兽药许可证》副本还应抄送农业部。　　第三十六条　《进口兽药许可证》只对该证载明的兽药名称、生产厂家、规格、数量、有效期限和进口口岸有效。如有变动，需按原程序重新申请换证。　　第三十七条　进口兽药者持《进口兽药许可证》通过代理商签订进口合同。合同必须按照《进口兽药许可证》载明的兽药名称、规格、数量、生产厂家、质量标准签订。合同副本（或复印件）需在进货前７日内报送进口口岸兽药监察所。　　第三十八条　凡进口兽药检验需要的特殊试剂、标准品或化学对照品，均应在合同中订明由卖方提供。　　第三十九条　进口兽药在国内进行产品分装（分装指采购大包装进口兽药直接进行分包装活动）时，国内分装企业必须持有《兽药生产许可证》，并与持有《进口兽药登记许可证》的外国兽药生产企业签订合同或协议，同时应被授权使用其商标。合同或协议的内容必须符合我国有关法律和兽药管理的规定。　　第四十条　进口兽药在我国进行分装并在国内销售使用的，由进行分装的兽药生产企业向所在省、自治区、直辖市畜牧兽医行政管理部门提出申请并报送以下有关资料：　　１、中外双方签定的合同或协议和商标使用授权书（副本）；　　２、该兽药的质量标准（原文及中文译本）；　　３、该兽药的使用说明书（原文及中文译本）；　　４、包装、标签样稿；　　５、三批样品及检验报告单。经检验符合要求并经审核同意的核发分装产品批准文号，分装产品批准文号有效期为三年。　　第四十一条　分装后的兽药包装、标签及说明书必须使用中文，也可同时加注外文，并同时标明国外原生产厂家名称、进口兽药登记许可证号及分装厂家名称和分装产品批准文号。其分装产品执行进口兽药质量标准，必须经企业质检部门检验合格后方可出厂。　　第四十二条　凡进口的兽药在我国经过必要的制剂加工并在国内销售使用的兽药产品，按照国内兽药审批和新兽药审批的管理规定办理审批手续。第四章　进口兽药的验收　　第四十三条　进口兽药到达口岸后，由收货单位在三天内持《进口兽药许可证》、生产厂检验报告和进口货物报关单到指定的口岸兽药监察所申请报验。　　第四十四条　口岸兽药监察所对有关证件审核后，在进口货物报关单上加盖已接受报验的印章和本所印章，或出具已接收报验证明并指定兽药存放地点，封存待检。报验单位持已加盖印章的报关单或报验证明到海关办理验放手续。　　第四十五条　口岸兽药监察所受理报检后，应立即派员到兽药存放点进行核对及抽样，并同时注销《进口兽药许可证》正本。口岸兽药监察所应在受理报验之日起三十日内出具检验报告。未经检验及检验不合格的进口兽药不准销售、作用。兽药生产、经营企业和兽医医疗单位采购进口兽药时应向进口兽药单位索取口岸兽药监察所出具的“进口兽药检验报告书”。　　第四十六条　进口兽用生物制品必须经口岸兽药监察所加贴专用标志后，方能销售、使用。其产品抽样按有关规定执行。第五章　进口兽药监督　　第四十七条　农业部发布的《进口兽药质量标准》为进口兽药质量监督的法定标准。凡不符合该标准的进口兽药产品均不得在国内销售和使用。　　第四十八条　农业部指定的口岸兽药监察所负责进口兽药的验放和检验。各级兽药监察所负责本辖区内的进口兽药产品的质量监督检验。中国兽药监察所负责对口岸兽药监察所的技术指导，负责对有争议的检验结果进行技术仲裁。　　第四十九条　对于检验不合格的兽药，由口岸兽药监察所会同省级畜牧兽医行政管理部门进行封存，监督处理。同时将有关情况汇总，上报农业部。　　第五十条　各级畜牧兽医行政管理部门对已投放市场的进口兽药，应加强监督管理，对已变质或过期失效的产品，应责令立即停止销售使用。对在临床使用中发生毒副反应的，应立即停止使用，并向农业部报告。　　第五十一条　进口兽药单位和使用单位发现进口兽药有质量问题时，应及时与当地畜牧兽医行政管理部门和进口兽药总代理商联系，也可向上一级畜牧兽医行政管理部门反映。总代理商对反映的问题应及时解决，并将结果报告当地畜牧兽医行政管理部门和农业部。　　第五十二条　对违反本办法规定的，按《兽药管理条例》的有关规定处理。　　第五十三条　申请企业应按有关规定交纳试验、检验和注册费用。药效试验、饲喂试验、药理试验、毒性试验及残留试验等，根据试验动物、内容和规模确定收费，由承担试验单位和申请单位协商确定。第六章　附则　　第五十四条　本办法所称兽药指：用于预防、治疗、诊断畜禽等动物疾病，有目的地调节其生理机能并规定作用用途、用法用量的物质（含饲料药物添加剂）。包括：　　１、血清、菌（疫）苗、诊断液等生物制品；　　２、兽用的中药材、中成药、化学原料及其制剂；　　３、抗生素、生化药品、放射性药品。　　第五十五条　本办法由农业部负责解释。　　第五十六条　本办法自发布之日起施行，原农业部于１９８８年７月１１日发布的《外国企业在中华人民共和国注册兽药管理办法》和１９８９年７月１０日发布的《进口兽药管理办法》同时废止。
