附件
中药提取物兽药集团内部调剂有关规定
（征求意见稿）

为进一步提高行政效能，优化服务方式，深入推进“放管服”改革，兽药生产企业可采取兽药集团内部调剂中药提取物方式生产中兽药制剂，并将中药提取物调剂纳入兽药产品批准文号申请统一审查。
一、参与兽药集团内部调剂生产的兽药生产企业应符合以下条件：调剂生产双方其中一方持有另一方50%及以上股权，或者双方均为同一企业控股50%及以上的子公司；供方中药提取制剂生产线洁净级别应不低于需方申报制剂的生产线洁净级别。
二、供方与需方共同制定调剂生产中药提取物内控质量标准、工艺、制法，中药提取物制法须与兽药法定标准收载的制剂制法（未稀释前）一致。供方应按中药提取物内控质量标准、工艺、制法组织生产并建立中药提取物批生产、批检验记录。需方应按照内控质量标准建立储存、运输、使用等相关质量保证制度和操作规程，需方对生产的最终产品质量负责。
三、兽药生产企业（中药提取物需方）在申请相应产品批准文号时，应将下述材料原件电子版与产品批准文号申请材料电子稿同时提交，可通过兽药产品批准文号核发系统中“其他附件”项上传。已列入农业农村部（原农业部）中药提取物兽药集团内部调剂企业目录的，申请兽药产品批准文号时仅需提交（四）、（五）两项资料电子版。供方企业仅有中药提取物生产线的，还需提供生产车间空调检测报告原件电子版。
（一）需方企业申请集团内部调剂申请报告（企业概况、理由等），需加盖需方生产企业公章；
（二）双方企业所在地工商管理部门出具的6个月内的出资证明，或会计师事务所出具的6个月内的验资报告。
（三）中药提取物保存、运输管理制度或操作规程，并加盖需方企业公章。中药提取物保存、运输低温设施设备证据材料（设备购置发票、图片或文字描述等），并加盖双方公章。 
（四）供、需双方签订的委托加工协议或合同，并加盖双方公章； 
（五）中药提取物质量标准、工艺、制法及制剂稳定性相关材料。
四、申请资料经省级兽医行政管理部门在线审查确认后，由农业农村部进行审批。不符合规定的，予以退回，并说明原因；符合规定的，予以批准，核发兽药产品批准文号。
五、前期已列入农业农村部中药提取物兽药集团内部调剂企业目录的，或按照本公告要求以集团内部调剂生产方式获取批准文号后，集团隶属关系发生变化已不符合以上规定的，需方应及时将有关情况告知我部，对隐瞒不报的，经查实后将依法采取措施。
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