农业部新兽药监测期等有关问题的公告 第1899号
   为加强兽药管理,保证兽药安全有效，根据《兽药管理条例》规定，现就新兽药监测期等有关问题公告如下。

　　一、新兽药监测期自新兽药批准生产之日起计算。

 　　二、监测期内的新兽药，每个品种，包括同一品种的不同规格，只能由新兽药注册企业生产，但最多不超过3家（必要时，按注册排序确定）；新兽药注册单位中无相应生产条件的，可以转让1家其他企业生产。

 　　三、在产品监测期内，生产企业应当收集该新兽药的疗效、不良反应等资料，每满1年向农业部兽药评审中心报送一次监测情况总结报告，直至监测期结束。报告内容应当真实、完整、准确。

 　　四、农业部兽药评审中心对收到的监测情况总结报告进行评价，并及时提出评价意见报农业部。农业部根据评价意见，可以要求企业开展药品安全性、有效性相关研究，提供相关材料；对发现药效不确定、不良反应大以及可能对养殖业、人体健康造成危害的兽药，依法撤销产品批准文号。

　　五、国内动物疫病防控急需兽药，依照现有法规规定执行。

 　　六、生产企业违反监测期管理规定的，依据《兽药管理条例》有关规定实施处罚。

 　　本公告自公布之日起执行。此前已获新兽药证书的，监测期内企业文号的申领仍按原有规定执行。
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