附件2：
兽药地方标准升国家标准申报资料要求
一、兽药地方标准升国家标准申请表
二、兽药批准文件
三、质量标准
四、《兽药生产许可证》(复印件)
五、《兽药GMP合格证》（复印件）
六、跨省移植的兽药地方标准，提供原标准批准机关同意移植文件或相关证明，并提供加盖原批准机关印章的最新标准件
七、符合农业部22号令及其他有关规定的包装、标签和说明书
八、技术资料（见附录）
九、不良反应监测情况
十、企业近3年被抽检的情况
十一、其他有关审批资料
附录
兽药地方标准升国家标准申报技术资料具体要求
一、申请升国家标准的兽药地方标准品种，应符合《新兽药及兽药新制剂管理办法》中规定的第四类新兽药（改变剂型或改变给药途径的药品。新的中药制剂；改变剂型但不改变给药途径的中成药）或第五类新兽药（增加适应症的西兽药制剂、中兽药制剂）的要求。仅改变《中国兽药典》或行业标准中规格的，也可申报。
二、改变剂型的新制剂，应提供命名依据，剂型改变的目的、依据，国内外概况，生产工艺，稳定性，机体残留试验资料或休药期制定的依据（可引用文献或执行最长休药期规定），临床试验或临床验证，质量标准及起草说明，连续3批样品的检验报告，包装、标签、说明书等资料。注射剂应有靶动物刺激性试验资料；剂量高于《中国兽药典》或行业标准中规定的或剂量与《中国兽药典》或行业标准中的规定无法比较的，在临床试验中应提供靶动物耐受性（安全性）试验资料，休药期不能引用《中国兽药典》或行业标准中的规定。
三、改变给药途径的，应提供命名依据，改变给药途径的目的、依据及国内外概况，机体残留试验资料或休药期制定的依据（可引用文献或执行最长休药期规定），临床试验或临床验证，质量标准及起草说明，包装、标签、说明书等资料。注射剂应有靶动物刺激性试验资料；剂量高于兽药典或行业标准规定的或剂量与兽药典或行业标准规定无法比较的命名依据，应提供靶动物耐受性（安全性）试验资料，休药期不能引用《中国兽药典》或行业标准中的规定。
四、新的中药制剂，应提供命名依据，组方依据（包括中兽医学理论及文献资料），生产工艺，稳定性，临床试验或临床验证，质量标准及起草说明，连续3批样品的检验报告，包装、标签、说明书等资料。
五、改变剂型但不改变给药途径的中成药，应提供命名依据，剂型改变的目的、依据及国内外概况，处方筛选依据，生产工艺，稳定性，临床试验或临床验证，质量标准及起草说明，连续3批样品的检验报告，包装、标签、说明书等资料。
六、增加适应症的西兽药制剂、中兽药制剂，应提供增加适应症的依据及国内外概况，临床试验或临床验证，质量标准及起草说明，包装、标签、说明书等资料。西兽药制剂还应提供机体残留试验资料或休药期制定的依据（可引用文献或执行最长休药期规定）；剂量高于《中国兽药典》或行业标准规定的或剂量与《中国兽药典》或行业标准中的规定无法比较的，在临床试验中应提供靶动物耐受性（安全性）试验资料，休药期不能引用《中国兽药典》或行业标准中的规定。
    七、不改变用法与用量仅改变《中国兽药典》或行业标准规格的，应提供改变的目的依据及国内外概况，处方筛选依据，生产工艺，稳定性，质量标准及起草说明，连续3批样品的检验报告，包装、标签、说明书等资料。
八、中兽药制剂，应说明组成分的产地、饮片及炮制工艺。
九、西林瓶装注射液，应根据农业部的有关特殊要求提供试验资料。
十、提供的试验资料均应符合农业部有关试验规范的要求，均应有试验负责人签字、试验单位盖章；提供的质量标准语言、格式要规范，标准起草说明要详细，要有方法学验证资料、检测数据及有关检测图谱等内容。
十一、上述资料由各省级兽医行政管理部门按类别和形式审查要点要求进行形式审查并签署审查意见。
十二、兽药地方标准升国家标准申报资料形式审查要点：
资料1 ：新兽药名称（包括通用名、英文名、汉语拼音名等，凡新制定的名称应说明命名的依据）与命名依据
□  新兽药名称
□  通用名（中文正式品名）
□  英文名（中药制剂可不要）
□  汉语拼音名
□  商品名（若有，应注明是研制单位提名还是国外的商品名,不得使用已注册的商品名。避免采用可能给以暗示的有关药理学、解剖学、生理学、病理学或治疗学的药品名称）。
□  命名依据
□  制剂正式品名的命名原则（参考农业部有关规定）
资料2：选题目的与国内外概况（国内外有关该品或同类产品研究现状或生产、使用情况的综述）
□  国内外有关该品同类产品概况
□  国外有关该品的研究现状与批准生产及使用情况
□  国内有关该品的研究现状与批准生产及使用情况
□  国内外有关该品的文献目录
资料3：  生产工艺
□  制剂
□  完整处方
□  处方依据（包括详细筛选过程）
□  详细制备工艺
  □  各辅料在处方中的作用
  □  原、辅料来源及质量标准
□  试验负责者、参加者
□  试验日期
□  原始资料保存处、联系人、电话
□  试验单位盖章
□  文献资料目录
资料4  ：制剂或复方制剂的稳定性试验资料及文献资料
□  有关检测降解产物方法的方法学研究资料
□  影响因素试验
□  样品来源
□  样品要求：3批，市售包装
□  批号
□  考察项目根据农业部颁布的《兽药稳定性试验技术规范（试行）》中“原料药及制剂稳定性重点考察项目表”而确定的项目
□  外观、色泽
□  有关物质
□  含量
□  光照（4500±500Lx）10天
注：以上试验，应于5、10天取样考察与0天数据和图谱结果比较。
□  加速试验：温度40±2℃,相对湿度75%±5%的条件下放置六个月
□  样品来源
□  样品要求：3批，上市包装或模拟上市包装
□  批号
□  考察项目：根据农业部颁布的《兽药稳定性试验技术规范（试行）》中“原料药及制剂稳定性重点考察项目表”而确定的项目
□  外观、色泽
□  有关物质
□  含量
□  考察时间
□
0个月           

      □  1个月           

□
2个月           

□
3个月
□
4个月
□
5个月
□
6个月
    □  与0月数据和图谱结果比较
□  长期试验：温度25±2℃，相对湿度60%±5%的条件下放置36个月。
    □  样品来源
    □  样品要求：3批，上市包装或模拟上市包装
    □  批号
    □  考察项目：根据农业部颁布的《兽药稳定性试验技术规范（试行）》中“原料药及制剂稳定性重点考察项目表”而确定的项目
□  外观、色泽
□  有关物质
    □  含量
□  考察时间
      □  0个月
      □  3个月
      □  6个月
      □  9个月
      □  12个月
      □  18个月
      □  24个月
      □  36个月
      □  与0月考察数据或图谱结果比较
□  有效期的统计分析：根据农业部的《兽药稳定性试验规范（试行）》中的规定进行药物有效期的统计分析
□  结论
□  试验负责者、参加者
□  试验日期
□  原始资料保存处、联系人、电话
□  试验单位盖章
□  文献资料目录
资料5  ：机体残留和休药期试验资料及文献资料
□
摘要
□
试验报告
□  试验内容
□  受试药物
        □  名称
        □  提供单位    

        □  批号
□  含量、效价、制剂标示量
        □  溶剂、赋形剂
        □  配制方法、贮存
□  试验动物
□  品种
     □  来源
     □  体重
     □  性别
     □  日龄或月龄
     □  健康检查
     □  每组动物数
    □  饲养条件
□  剂量(采用推荐剂量的高限) 

□  给药期(一般7天,鸡蛋12天)

□  给药途径：临床拟用途径
□  生物样品采集
     □  样品名称
     □  取样频度
     □  样品数量
     □  样品的详细制备方法
     □  保存条件
     □  其它
□  生物样品的测定方法
   □  残留标记物的确定
     □  特异性
     □  精密度与准确度
     □  回收率
    □  检测限及最低检测浓度
     □  标准曲线及详细制备方法
     □  其它
□  研究数据
    □  提供受试动物的各项检查记录表
    □  不同时间可食性组织标本中药物浓度测定原始数据
□  列表表示每头动物、每种组织的测定数据,计算平均值及标准差
□  药物浓度-时间曲线
□  检测图谱
□  其它
□  结果分析
    □  药物在动物可食性组织的残留浓度及其消除规律
     □  药物在注射部位的残留浓度及其消除规律
     □  药物在动物可食性组织的主要代谢物
    □  休药期的确定
    □  其它(代谢物的潜在毒性评价)

□  主要参考文献
□  试验设计者
□  试验负责者、参加者
□  试验日期
□  原始资料保存处、联系人、电话
□  试验单位加盖公章
资料6 

临床试验资料
1.实验临床试验资料
□  摘要
□  试验报告
□  试验目的
□  试验内容
□  试验动物
□  品种
    □  来源
    □  体重
    □  日龄或月龄
    □  健康检查
    □  每组动物数
    □  饲养条件
□  试验设计
□  药品及来源
□  受试药物
    □  名称
□  研制单位    

      □  编号或批号
□  检验报告
□  规格
□  对照品（标准参比制剂）
□  研制单位
□  批号
□  检验报告
□  规格
□  发病方式
  □  人工发病
    □  菌、毒种、毒物等名称、来源
    □  发病方法
    □  阴性对照组（发病不给药组）死亡率
  □  自然感染
    □  菌种分离鉴定
    □  组织病理学检查
    □  阴性对照组（发病不给药组）死亡率
□  给药剂量
    □  剂量选择依据
    □  高、中、低剂量
□  给药途径
□  生物标本采集
      □  标本名称
      □  取样频度
      □  处置方法
      □  其它
   □  观察指标
     □  症状
     □  组织病理学检查
□
特殊检查
□
试验结果及分析
□
一般临床状况及分析，各剂量组间可比性分析    

□
各项观察指标的结果及分析
    □  不良反应及对症处理
□  结论
    □  临床使用推荐剂量
    □  注意事项
□  参考文献目录
□  试验设计者
□  试验负责者、参加者
□  试验日期
□  试验地点
□  原料资料保存处、联系人、电话
□  试验单位加盖公章
2.靶动物安全性试验资料
□  摘要
□  试验报告
□  试验目的
□  试验内容
□  试验动物
□  品种
    □  来源
    □  体重
    □  日龄或月龄
    □  健康检查
    □  每组动物数
    □  饲养条件
□  试验设计
□  药品及来源
□  受试药物
      □  名称
□  研制单位    

      □  编号或批号
      □  检验报告
□  规格
□  试验方法
      □  给药途径与临床一致，如不一致说明理由
      □  给药最大浓度，最大体积的具体量
      □  详细记录动物异常反应，写出动物死亡原因，病理变化
□  推算最大耐受量相当临床用药倍数及给出计算方法
□  试验设计者
□  试验负责者、参加者
□  试验日期
□  试验地点
□  原料资料保存处、联系人、电话
□  试验单位加盖公章
3.饲料药物添加剂的动物传代繁育试验资料及文献资料
□  摘要
□  试验报告
□  受试药物
  □  名称
  □  提供单位    

  □  编号或批号
  □  含量、效价、制剂标示量
  □  溶剂、赋形剂（不得影响胚胎形成）
  □  配制方法、贮存
□  对照品：阴性对照品，必要时设阳性对照品
□  动物（性成熟）
□  来源、种属、品系、合格证
  □  体重
  □  每组妊娠动物数
  □  饲养条件
□  剂量
  □  剂量设置（是否按体重变化调整剂量）
□  每只动物的给药体积（V/只）
□  给药期
□  给药途径：临床拟用途径，如有改变应陈述理由
□  试验方法
□  观察指标
□  结果
□  结论
□  主要参考文献
□  试验设计者
□  试验负责者、参加者
□  试验日期
□  原始资料保存处、联系人、电话
□  试验单位加盖公章
资料6-2  兽用消毒剂鉴定技术资料（稳定性资料同前）
1.实验室消毒试验部分
□  摘要
□  试验报告
□  试验目的
□  试验内容
□  试验菌毒种和标准培养基
□  试验菌毒种的制备及计量
  □  残留消毒剂的去除和中和剂的选择
    □  残留消毒剂的去除方法
    □  中和剂的选择
  □  鉴定方法
□  定量法、定性法试验
      □  方法步骤
      □  计量或测定方法
□  结果判定（定量法应有统计分析）
□  载体消毒试验
      □  方法步骤
      □  计量或测定方法
□  结果判定
□  影响消毒剂消毒效果因素试验
    □  消毒剂浓度及消毒时间
    □  温度
□  有机物
□  菌种
□  pH

□  湿度
□  物品损坏试验
□  对织物损坏试验
□  对橡胶制品损坏试验
□  对金属损坏试验
□  结论
  □  推荐使用浓度
  □  注意事项
□  参考文献目录
□  试验设计者
□  试验负责者、参加者
□  试验日期
□  试验地点
□  原料资料保存处、联系人、电话
□  试验单位加盖公章
2.现场消毒试验部分
□  摘要
□  试验报告
□  试验目的
□  试验内容
□  试验菌毒种和标准培养基
□  试验菌毒种的制备及计量
□  现场消毒试验
      □  方法步骤
□  消毒剂试验组（高、中、低三个浓度试验组）
□  消毒剂对照组
□  空白试验组
□  采样方法
      □  计量或测定方法
□  结果分析、判定
□  结论
  □  推荐使用浓度
  □  注意事项
□  参考文献目录
□  试验设计者
□  试验负责者、参加者
□  试验日期
□  试验地点
□  原料资料保存处、联系人、电话
□  试验单位加盖公章
资料7  中试生产总结报告
□  制剂
  □  完整处方
  □  详细制备工艺
  □  原、辅料来源及质量标准
  □  与实验室制品的对比
□  生产单位按质量标准草案对3-5批样品的全检报告书
□  实测数据
□  图谱
□  试验负责者、参加者
□  试验日期
□  原始资料保存处、联系人、电话
□  试验单位盖章
资料9  质量标准草案及起草说明（理化常数、纯度检查、含量（效价）测定等质量研究工作的试验资料及文献资料），并提供标准品或对照品。
□  质量标准草案（按兽药典现行版格式、计量单位、用词等书写）
□  起草说明（理化常数、纯度检查、含量（效价）测定等质量研究工作的试验资料及文献资料）。
□  原料来源
□  含量（或效价）限度
□  性状
□  鉴别
□  检查
    □  pH值
    □  颜色
    □  含量均匀度
    □  有关物质与分解产物
    □  不溶性微粒
    □  安全试验（热原、过敏试验）
    □  其他应符合××剂项下有关的各项规定
□  含量测定（或效价测定）
    □  方法的筛选
    □  方法的依据
    □  方法的回收试验
□  分析方法验证资料
□  试验负责者、参加者
□  试验日期
□  原始资料保存处、联系人、电话
□  试验单位盖章
质量标准及起草说明应按照中国兽药典委员会《兽药质量标准编写细则》的要求编写。
中药制剂标准及起草说明的形式审查按《兽药质量标准编写细则》进行。
资料9  产品包装材料、标签、由临床研究单位起草的产品试用或使用说明书样稿
□  包装材料
□  标签
□  说明书
资料11  参考文献。试验结果与参考文献有不同的，应加以论证说明。
□  参考文献目录
□  参考文献摘要及译文
□  参考文献清晰原文复印件
注：本形式审查要点以实验技术规范为基础编写，技术审查以实验技术规范为准。
     兽药地方标准升国家标准申报技术资料形式审查意见表
	兽药地方标准名称
	
	批准时间
	
	兽药地方标准属于以下哪种类别
	

	申报技术资料项目
	改变剂型
	改变给药途径
	新中药制剂
	改变剂型不改变给药途径中成药
	增加适应症
	改变规格
	形式审查记录（画√）

	1.兽药名称及命名依据
	+
	+
	+
	+
	
	
	

	2.选题目的、依据及国内外概况
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	

	3.生产工艺（含处方筛选依据）
	+
	
	+
	+
	
	+
	

	4.稳定性
	+
	
	+
	+
	
	+
	

	5.机体残留试验或休药期制定的依据
	+
	+
	
	
	西兽药+
	+
	

	6.临床试验或临床验证
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	

	7.中试生产总结报告
	+
	+
	+
	+
	
	+
	

	8.三批样品检验报告（有测定数据）
	+
	
	+
	+
	
	+
	

	9.质量标准草案及起草说明
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	

	10.新兽药包装、标签、说明书
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	

	11.主要参考文献
	+
	+
	+
	+
	+
	+
	

	近3年生产、销售和使用情况
	
	
	
	
	
	
	

	省、自治区、直辖市
兽医行政主管部门
审查意见（盖章）
	
	
	
	
	
	
	


