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兽药产品批准文号核发及标签、说明书审批规范
1  适用范围

本标准规定了农业部负责的兽药产品批准文号核发及标签、说明书审批的审批依据、审批程序、审查内容、办理时限、结果公开等内容。
本标准适用于兽药产品批准文号核发及标签、说明书审批项目。

2  审批依据
2.1  《中华人民共和国行政许可法》。

2.2  《兽药管理条例》。

2.3  《兽药产品批准文号管理办法》。

2.4  《兽药标签和说明书管理办法》。 
3  审批程序、审查内容和办理时限

3.1  省级兽医行政管理部门材料审查以及现场核查抽样。
3.1.1  审查内容

a)  是否属于本许可受理范畴；

b)  申请材料是否齐全、有效； 

c)  申请表填写是否准确齐全；

d)  是否具备相应兽药生产条件；

e)  是否符合兽药国家标准；
f)  现场核查抽样是否符合规定；
g)  产品检验结果是否符合规定； 

h)  标签说明书内容是否符合有关规定。

3.1.2  办理程序

3.1.2.1  省级兽医行政管理部门接收材料，实施现场核查抽样，并提出对申请材料、现场核查情况和省所检验报告提出审查意见；

3.1.3  办理时限
15个工作日（需要检验的，检验时间不超过90个工作日；现场核查抽样时间协商确定）

3.2  农业部行政审批办公大厅兽医窗口受理。
3.2.1  审查内容

a)  是否属于本许可受理范畴；

b)  申请材料是否齐全、有效；
c)  申请表内容填写是否完整、齐全。

3.2.2  办理程序

3.2.2.1  农业部行政审批办公大厅兽医窗口对申请材料进行受理审查，并做出是否受理决定。

3.2.2.2  审查合格的，向申请人出具受理通知书，同时将申请材料和办理通知书送中国兽医药品监察所；审查不合格的，向申请人出具不予受理通知书，并详细说明理由。

3.2.3  办理时限

5个工作日。

3.3  中国兽医药品监察所进行专家评审。
3.3.1  审查内容

a)  申请表及申请材料是否准确、有效、齐全；

b)  是否具备相应生产条件；

c)  是否符合兽药国家标准； 

d)  产品检验及结果是否符合规定；
e)  比对试验及结果是否符合规定；
f)  标签说明书内容是否符合有关规定；

g)  商品名是否符合有关规定；
h)  现场核查报告是否符合有关规定；

i)  是否符合农业部的其他规定。
3.3.2  办理程序

3.3.2.1  中国兽医药品监察所根据国家有关规定组织专家对申请材料进行技术评审，提出评审意见。

3.3.2.2  需要样品检验的，中国兽医药品监察所按照农业部兽医局出具的质量复核通知书对样品进行检验，并将检验报告报农业部兽医局。

3.3.2.3  中国兽医药品监察所提出评审意见，报农业部兽医局。

3.3.2.4  评审期间如需停止计时，按照《行政审批暂停计时工作规范》执行。
3.3.3  办理时限
3.3.3.1  不需要实行比对的30个工作日（样品检验时间不超过120个工作日）。 
3.3.3.2  实行比对的90个工作日。
3.4  兽医局审批及批件处理。
3.4.1  审查内容

a)  申请事项是否符合国家有关规定；

b)  中国兽医药品监察所审查意见；
c)  技术审查程序是否规范、有效。

3.4.2  办理程序

3.4.2.1  农业部兽医局承办处室提出审查意见，并按程序报局领导审签，兽医局领导根据部长委托签发。
3.4.2.2  予以批准的，制作批件并转农业部行政审批办公大厅兽医窗口；不予批准的，详细说明理由并将审批决定送农业部行政审批办公大厅兽医窗口。
3.4.3  办理时限

3.4.3.1  非生物制品类（新兽药类除外），7个工作日。
3.4.3.2  其他类，12个工作日。
3.5  农业部行政审批办公大厅兽医窗口办结。
3.5.1  审查内容

a)  审批决定与领导签发意见复核；

b)  不予批准理由表述是否准确规范；

c)  批件内容与审批信息是否一致。
3.5.2  办理程序

3.5.2.1  农业部行政审批办公大厅兽医窗口对审批决定和批件进行复核。
3.5.2.2  复核通过的，及时予以办结，并将批件或办结通知书按照申请人要求的方式送达；复核未通过的，退回农业部兽医局重新办理。

3.5.3  办理时限

3个工作日。
4  行政审批结果公开

农业部行政审批办公大厅兽医窗口在办结行政许可申请的同时，将审批结果在农业部门户网站公开。

5  文件归档

中国兽医药品监察所负责申请材料、评审意见等文件资料的整理归档，保存时间按照档案管理有关规定执行。农业部兽医局负责领导签发稿、运转单等文件资料的整理归档，保存时间按照档案管理有关规定执行。农业部行政审批办公大厅兽医窗口负责全年办理通知书的整理汇总，并保存一年备查。
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兽药产品批准文号核发及标签、说明书审批标准
1  项目类型

前审后批。

2  审查内容

2.1  是否具备相应生产条件。

2.2  是否符合兽药国家标准。 
2.3  现场核查抽样是否符合规定。
2.4  产品检验结果是否符合规定。
2.5  需要进行比对试验的，是否符合规定。
2.6  标签说明书内容是否符合有关规定。
2.7  是否符合国家政策有关规定。
3  审批依据

3.1  《兽药管理条例》。 

3.2  《兽药产品批准文号管理办法》。 
3.3  《兽药标签和说明书管理办法》。

4  办事条件

4.1  需提供以下材料：

a)  《兽药产品批准文号申请表》一式一份（原件）； 

b)  《兽药生产许可证》和《兽药GMP证书》一式一份（复印件）； 

c)  标签和说明书样本一式二份；

d)  所提交样品的自检报告一式一份；
e)  产品的生产工艺、配方等资料一式一份；

4.2  申请本企业自行研制的已获得《新兽药注册证书》的兽药产品批准文号的，且该产品注册复核检验样品系申请人自己生产的，还需提交《新兽药注册证书》（复印件），但不需提交样品自检报告。 申请本企业自行研制的已获得《新兽药注册证书》的兽药产品批准文号，但新兽药注册时的符合样品非申请人生产的，还需提交《新兽药注册证书》（复印件），属于生物制品类的，应同时提交由省级检验机构现场抽取连续的三个批次样品；属于非生物制品类的，应同时提交连续三个批次的样品及样品的批生产、检验原始记录复印件一式二份。 

4.3  申请他人转让的已获得《新兽药注册证书》或《进口兽药注册证书》的生物制品类兽药产品批准文号的，还应提交《新兽药注册证书》或《进口兽药注册证书》（复印件）、知识产权转让合同或授权书（首次申请提供原件，换发申请提供复印件并加盖申请人公章），应同时提交省级检验机构现场抽取连续的三个批次样品。
4.4  申请《兽药产品批准文号管理办法》第八条规定的生物制品类兽药产品批准文号的，还应提交菌（毒、虫）种合法来源证明（复印件加盖申请人公章），应同时提交省级检验机构现场抽取连续的三个批次样品。

4.5  申请他人转让的已获得《新兽药注册证书》或《进口兽药注册证书》的非生物制品类兽药产品批准文号的，申请人还应提交《新兽药注册证书》或《进口兽药注册证书》（复印件）、知识产权转让合同或授权书（首次申请提供原件，换发申请提供复印件并加盖申请人公章），应同时提交连续三个批次的样品。 

4.6  申请尚未纳入比对试验品种目录兽药产品批准文号的，不需提交自检报告，但应提交《现场核查申请单》一式二份，还应同时提交省级兽医行政管理部门现场抽取的连续三批样品。
4.7  申请纳入比对试验品种目录兽药产品批准文号的，不需提交自检报告，但应提交《现场核查申请单》一式二份，还应同时提交省级兽医行政管理部门现场抽取的连续三批样品（一批在线抽样）检验报告、比对试验方案、比对试验协议、比对试验报告、相关药学资料等资料。
4.8  申请换发兽药产品批准文号的，生物制品类1批次以上或非生物制品类3批次以上经省级以上人民政府兽医行政管理部门监督抽检且全部合格的，可不再提供样品。

5  办理程序

5.1  农业部行政审批办公大厅兽医窗口审查申请人递交的或省级兽医行政管理部门转报的《兽药产品批准文号申请表》及其相关材料，申请材料齐全的予以受理。应当提供样品的，应将样品送至中国兽医药品监察所，并持中国兽医药品监察所出具的样品接收单办理申请事宜。 

5.2  农业部组织中国兽医药品监察所根据国家有关规定对申请材料进行专家评审。 

5.3  需要进行样品检验的，由省级兽药检验机构或中国兽医药品监察所进行样品检验。 
5.4  农业部兽医局根据审查意见提出审批方案，报经部长审批后办理批件。

6  承诺时限

6.1  非生物制品类（新兽药类除外），15个工作日（未列入比对试验的非生物制品类且非新兽药的，专家评审时间不超过30个工作日；实行比对的，专家评审时间不超过90个工作日）。
6.2  其他类，20个工作日（需要检验的，检验时间不超过120个工作日；专家评审时间不超过30个工作日）。

7  收费标准

不收费。 

