农业部公布中兽药制剂生产中的有关问题
  　一、兽药GMP证书载明中药提取工艺并取得中兽药制剂产品批准文号的企业，应按现行工艺组织生产，并组织制定中药提取物企业内控质量标准，建立中药提取物批生产、批检验记录及相关管理制度。

　　二、兽药GMP证书未载明中药提取工艺但具备中药提取条件的中兽药制剂生产企业，应由省兽医行政管理部门按GMP规范要求组织现场核查，对已具备中药提取条件的企业出具证明材料。企业自取得证明材料的30个工作日内向农业部履行GMP证书和《兽药生产许可证》变更手续。
　　三、经核查不具备中药提取工艺的中兽药制剂生产企业，可采取委托加工中药提取物方式，解决中兽药制剂产品生产问题，但必须遵守以下规定：
　　(一)中药提取物委托加工企业必须依据加工范围，从列入农业部发布的《具备中兽药提取物加工资质企业名录》中选择被委托加工企业。
　　(二)中药提取物委托加工企业和被委托加工企业均必须取得《兽药GMP证书》和《兽药生产许可证》，签订委托加工合同(协议)，合同需明确处方、制法、检验方法和质量责任。中药提取物制法须与兽药法定标准收载的制剂的制法(未稀释前)一致。
　　(三)为保证中药提取物和中药制剂质量，一是中药提取物被委托加工企业的生产设施和产能应具有被委托加工中药提取物的生产和质量保证能力。二是与中药提取物直接接触的包装材料和容器应符合药用要求，并符合GMP规范相关规定。三是中药提取物委托加工企业和被委托生产企业须同时具备低温保存和运输设施，并采取就近委托原则。
　　(四)被委托加工企业应制定中药提取物内控质量标准。中药提取物委托加工企业应按照被委托加工企业提供的中药提取物内控质量标准，建立中药提取物批生产、批检验记录及储存、运输、使用等相关质量保证制度和操作规程。
　　(五)变质、污染、未达到内控质量标准、不符合制剂生产质量要求的中药提取物不得用于中兽药制剂生产。中药提取物委托加工企业和被委托加工企业的生产活动，纳入兽药监管范畴。委托加工企业所在地兽医行政管理部门应加强对该类企业的监督检查，掌握委托加工和中兽药制剂生产情况，发现问题及时处理。
　　(六)采取委托加工中药提取物方式生产中兽药制剂的企业，在申报产品批准文号时，应提供委托加工合同副本、中药提取物内控质量标准、工艺、制法及制剂稳定性等相关材料。委托关系发生变更的，应提前向农业部和省级兽医行政管理部门提交申请变更报告，并按上述要求提供相关材料，经农业部核准后，方可组织生产。未履行变更手续的，将注销相关产品批准文号。
　　四、以委托加工中药提取物方式生产中兽药制剂生产活动截止到2009年12月31日，此期间生产的产品在有效期内允许继续销售使用。自2010年1月1日起，停止委托加工中药提取物活动。凡不具备中药提取条件的中兽药制剂生产企业拟继续生产相关产品，必须采购已有国家标准和产品批准文号、保证中兽药制剂质量及药效的中药原料。
　　五、为实现资源有效利用，在确保质量的前提下，兽药集团公司内其中一家企业已具备中药提取设施并通过GMP检查验收的，可采取内部调剂方式为集团内其他企业提供中药提取物，暂不设截止期限。属于该类情况的，应遵守第三条有关规定，并于2008年1月31日前，经省级兽医行政管理部门上报企业概况、拟生产品种和证明性文件及相关资质批件复印件，农业部将公布该类企业名录。
　　六、国家鼓励中兽药原料和制剂研发工作。各有关单位要积极推进中兽药原料和相应制剂国家标准制定、注册申报工作，保证中兽药制剂生产和质量控制需要，促进中兽药事业健康发展。
　　七、各省(区、市)兽医行政管理部门应尽快组织中兽药生产企业生产条件核查工作，于2008年1月31日前按统一格式向农业部上报具备接受中药提取物委托加工条件的企业名单，农业部将公布该类企业名录。
　　八、本公告所称中兽药制剂包括口服液、注射液、灌注剂等剂型，不包括其他制剂。中药提取物系指直接用于加工生产制剂产品，不需再进行提纯、精制的提取物质。
