Przepisy dotyczace administrowania lekami weterynaryjnymi
02.09.2005 .

(Przyjete na 45 posiedzeniu wykonawczym Rady Paristwowej w dniu 24 marca 2004 r., ogtoszone
dekretem nr 404 Rady Panstwowej Chinskiej Republiki Ludowej w dniu 9 kwietnia 2004 r. i
obowigzujgce od dnia 1 listopada 2004 r.)

Rozdziat | Przepisy ogdlne

Artykut 1 Niniejsze przepisy zostaty sformutowane w celu wzmocnienia administrowania lekami
weterynaryjnymi, zapewnienia jakosci takich lekdw, zapobiegania i kontroli chordb zwierzat,
promowania rozwoju przemystu hodowlanego oraz ochrony zdrowia ludzkiego.

Artykut 2 Kazdy podmiot zajmujacy sie badaniami i rozwojem, produkcja, dystrybucjg, importem i
eksportem, stosowaniem, nadzorem i administracjg lekdw weterynaryjnych na terytorium Chinskiej
Republiki Ludowej przestrzega niniejszych przepiséw.

Artykut 3 Wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Panstwa jest odpowiedzialny
za nadzor i administrowanie lekami weterynaryjnymi w catym kraju.

Wydziaty administracyjne ds. medycyny weterynaryjnej lokalnych samorzgdéw ludowych na
poziomie powiatu lub powyzej sg odpowiedzialne za nadzér i podawanie lekdw weterynaryjnych na
swoich obszarach administracyjnych.

Artykut 4 Paristwo przyjmuje system administracyjny klasyfikacji lekéw weterynaryjnych na leki na
recepte i bez recepty. Srodki i szczegdlne procedury wykonawcze systemu administracyjnego
klasyfikacji lekdw weterynaryjnych na recepturowe i bezrecepturowe sg formutowane przez wydziat
administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Pafstwowej.

Artykut 5 Panstwo przyjmuje system rezerw lekéw weterynaryjnych.

W przypadku powaznej choroby epizootycznej, kleski zywiotowej lub innego nagtego wypadku,
wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Panstwa moze, w celu udzielenia
pierwszej pomocy, przenie$¢ leki weterynaryjne z rezerwy panstwowej oraz, w razie potrzeby, moze
rowniez przeniesc¢ leki weterynaryjne z rezerwy innych rejondéw.

Rozdziat Il Badania i rozwéj nowych lekéw weterynaryjnych

Artykut 6 Paristwo zacheca do prowadzenia badan i rozwoju nowych lekéw weterynaryjnych oraz
chroni uzasadnione prawa i interesy badaczy i tworcow zgodnie z prawem.

Artykut 7 Dla badan i rozwoju nowego leku weterynaryjnego muszg istnie¢ pomieszczenia,
instrumenty i wyposazenie, profesjonalni technicy, normy i $rodki kontroli bezpieczenstwa
wspotmierne do prac badawczo-rozwojowych.

W przypadku badan i rozwoju nowego leku weterynaryjnego przeprowadzana jest ocena
bezpieczenstwa. Kazda instytucja, ktéra ma byé zaangazowana w ocene bezpieczeristwa lekdw
weterynaryjnych podlega akredytacji wydziatu administracyjnego ds. medycyny weterynaryjnej Rady
Panstwowej i przestrzega zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej dla nieklinicznych badan
laboratoryjnych oraz Dobrej Praktyki Klinicznej w odniesieniu do lekéw weterynaryjnych.

Artykut 8 W przypadku badan i rozwoju nowego leku weterynaryjnego wniosek wraz ze
sprawozdaniem z oceny bezpieczenstwa przeprowadzonej na etapie laboratoryjnym i innymi danymi
z badan przedklinicznych nad lekiem przedktadany jest przed przeprowadzeniem préb klinicznych



wydziatowi administracyjnemu ds. medycyny weterynaryjnej rzgdu ludowego prowincji, regionu
autonomicznego lub gminy podlegajgcej bezposrednio rzadowi centralnemu, ktéry powiadamia
whioskodawce o wyniku badania na piSmie w ciggu 60 dni roboczych od daty otrzymania wniosku.

W przypadku, gdy nowy lek weterynaryjny bedacy przedmiotem badan i rozwoju jest produktem
biologicznym, przed przeprowadzeniem préb klinicznych nalezy ztozy¢ wniosek do wydziatu
administracyjnego ds. medycyny weterynaryjnej Rady Panstwowej, ktéry powiadamia wnioskodawce
o wyniku rozpatrzenia wniosku na pismie w ciggu 60 dni roboczych od daty otrzymania wniosku.

W przypadku, gdy niezbedne jest uzycie mikroorganizmdw patogennych klasy | w badaniach i
rozwoju nowego leku weterynaryjnego, wymagane jest dodatkowo spetnienie warunkéw
okreslonych przez wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Paristwa, a sprawa
przed etapem laboratoryjnym jest zgtaszana do zatwierdzenia przez tenze wydziat.

Artykut 9 Sktadajac wniosek do wydziatu administracyjnego ds. medycyny weterynaryjnej Rady
Panstwa o rejestracje nowego leku weterynaryjnego po zakoriczeniu badan klinicznych, badacz i
twérca leku przedktada prébke leku oraz nastepujace dane:

(1) nazwa, gtéwne sktadniki i wtasciwosci fizykochemiczne;
(2) metode i proces wytwarzania, normy jakosci i metode analityczng;

(3) wyniki badan farmakologicznych i toksykologicznych, sprawozdanie z badan klinicznych i
sprawozdanie z badan stabilnosci; oraz

(4) sprawozdanie dotyczgce wptywu na Srodowisko oraz srodki zapobiegania i kontroli
zanieczyszczen.

W przypadku, gdy nowy lek weterynaryjny bedacy przedmiotem badan i rozwoju jest produktem
biologicznym, dostarcza sie dodatkowo macierzysty materiat siewny bakterii (wiruséw lub owaddéw),
linie komdrkowe oraz inne istotne materiaty i dane. Macierzyste bakterie (wirusy lub owady) oraz
linie komérkowe sg przechowywane przez instytucje wyznaczong przez wydziat administracyjny ds.
medycyny weterynaryjnej Rady Paristwowe].

W przypadku, gdy nowy lek weterynaryjny bedacy przedmiotem badan i rozwoju ma by¢ stosowany u
zwierzgt spozywczych, przeprowadza sie dodatkowo test ubytku pozostatosci leku oraz dostarcza sie
dane dotyczace okresu wycofania, maksymalnych limitéw pozostatosci, metody analizy pozostatosci
oraz ich podstawy, zgodnie z wymogami wydziatu administracyjnego ds. medycyny weterynaryjnej
Rady Panstwa.

Wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Paristwa w ciggu 10 dni roboczych od
daty otrzymania wniosku przesyta dane nowego leku weterynaryjnego, ktére postanawia
zaakceptowa¢, do ustanowionej przez siebie instytucji oceniajgcej leki weterynaryjne w celu
dokonania oceny oraz przesyta prébke nowego leku weterynaryjnego do wyznaczonej przez siebie
instytucji badawczej w celu przeprowadzenia ponownego badania jakosci, a takze koriczy badanie w
ciggu 60 dni roboczych od daty otrzymania wynikéw oceny i ponownego badania jakosci. Jesli lek
przejdzie pozytywnie badanie, wspomniany wydziat wydaje Swiadectwo Rejestracji Nowych Lekéw
Weterynaryjnych i publikuje normy jakosciowe leku; jesli lek nie przejdzie pozytywnie badania,
wydziat powiadamia o tym wnioskodawce na pismie.

Artykut 10 Panstwo zapewnia ochrone nieujawnionych danych z badan i innych danych,
zgromadzonych przez samego wnioskodawce i przez niego przedtozonych, ktdre dotyczg leku
weterynaryjnego, ktdry zostat zarejestrowany zgodnie z prawem i zawiera nowy zwigzek.



W przypadku, gdy inny podmiot, bez zgody wnioskodawcy zarejestrowanego juz leku
weterynaryjnego, ztozy wniosek o rejestracje leku weterynaryjnego, postugujac sie danymi
okreslonymi w ustepie poprzedzajgcym, wydziat rejestracji lekdéw weterynaryjnych, w terminie 6 lat
od dnia rejestracji leku, odmawia jego rejestracji, chyba, ze dane przedstawione przez ten podmiot
zostaty zgromadzone przez niego samego.

Wydziat rejestracji lekdw weterynaryjnych nie ujawnia danych okreslonych w ustepie pierwszym
niniejszego artykutu, z wyjgtkiem nastepujgcych okolicznosci:

(1) ze wzgledu na potrzebe interesu publicznego; lub

(2) w przypadku podjecia sSrodkéw zapewniajgcych ochrone tych danych przed bezprawnym
wykorzystaniem w celach komercyjnych.

Rozdziat Il Wytwarzanie lekéw weterynaryjnych

Artykut 11 Producent lekéw weterynaryjnych jest tworzony zgodnie z krajowym programem i
polityka rozwoju przemystu lekéw weterynaryjnych i spetnia nastepujgce wymagania:

(1) posiadanie pracownikow technicznych w dziedzinie nauk weterynaryjnych, farmacji lub innych
odpowiednich nauk wspdtmiernych do wytwarzania lekdw weterynaryjnych;

(2) posiadanie pomieszczen i urzadzen wspétmiernych do wytwarzania lekéw weterynaryjnych;

(3) posiadanie instytucji kontroli jakosci i badan, personelu, instrumentéw i wyposazenia
wspotmiernego do wytwarzania lekdw weterynaryjnych

(4) posiadanie srodowiska produkcyjnego wymaganego dla bezpieczenstwa i higieny; oraz

(5) inne wymagania dotyczgce wytwarzania okreslone w dokumencie Dobre Praktyki Wytwarzania
Lekéw Weterynaryjnych.

Tylko w przypadku spetnienia wymagan okreslonych w poprzednim ustepie wnioskodawca moze
ztozy¢ wniosek, do ktdrego dotgczone sg dokumenty poswiadczajgce spetnienie wymagan
okreslonych w poprzednim ustepie, do wydziatu administracyjnego ds. medycyny weterynaryjnej
rzadu ludowego prowingcji, regionu autonomicznego lub gminy podlegajgcej bezposrednio rzgdowi
centralnemu, ktéry w ciggu 20 dni roboczych od daty otrzymania wniosku przekazuje swoje opinie
dotyczace weryfikacji i odpowiednie materiaty wydziatowi administracyjnemu ds. medycyny
weterynaryjnej Rady Panstwowe;j.

Wydziat ten konczy badanie w ciggu 40 dni roboczych od daty otrzymania opinii weryfikacyjnych i
odpowiednich materiatéw. Jezeli wniosek przejdzie pozytywnie badanie, wspomniany wydziat wydaje
licencje na wytwarzanie lekdw weterynaryjnych; jezeli wniosek nie przejdzie pozytywnie badania,
wydziat powiadamia o tym wnioskodawce na pismie. Wnioskodawca dopetnia formalnosci
zwigzanych z rejestracjg dziatalnosci gospodarczej na podstawie pozwolenia na wytwarzanie lekéw
weterynaryjnych.

Artykut 12 W pozwoleniu na wytwarzanie lekdw weterynaryjnych wyraznie okredla sie zakres i
miejsce wytwarzania, date waznosci, nazwe i adres przedstawiciela prawnego, itp.

Pozwolenie na wytwarzanie lekdw weterynaryjnych jest wazne przez pieé lat. Producent, ktdry musi
kontynuowac produkcje lekdw weterynaryjnych po wygasnieciu licencji, sktada sze$¢ miesiecy przed
jej wygasnieciem wniosek o odnowienie licencji na wytwarzanie lekow weterynaryjnych do
pierwotnego wydziatu, ktéry wydat licencje.



Artykut 13 W przypadku zamiaru zmiany zakresu lub miejsca wytwarzania producent lekéw
weterynaryjnych sktada wniosek o odnowienie pozwolenia na wytwarzanie lekdw weterynaryjnych
zgodnie z przepisami art. 11 niniejszego dokumentu, a wnioskodawca na podstawie odnowionego
pozwolenia na wytwarzanie lekéw weterynaryjnych dopetnia formalnosci zwigzanych ze zmiang
rejestracji dziatalnosci gospodarczej; w przypadku zamiaru zmiany nazwy przedsiebiorstwa lub jego
przedstawiciela prawnego, w ciggu 15 dni roboczych od dokonania formalnosci zwigzanych ze zmiang
rejestracji dziatalnosci gospodarczej, sktada on wniosek o odnowienie pozwolenia na wytwarzanie
lekéw weterynaryjnych do pierwotnego wydziatu, ktéry wydat pozwolenie.

Artykut 14 Producent lekow weterynaryjnych prowadzi produkcje zgodnie z dobrg praktyka
wytwarzania lekéw weterynaryjnych okreslong przez wydziat administracyjny ds. medycyny
weterynaryjnej Rady Panstwa.

Woydziat ten nadzoruje i kontroluje producentéw lekdw weterynaryjnych, aby sprawdzi¢, czy spetniaja
oni wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania Lekéw Weterynaryjnych, oraz publikuje wyniki kontroli.

Artykut 15 Aby produkowac lek weterynaryjny, producent leku weterynaryjnego musi uzyska¢ numer
zatwierdzenia produktu zweryfikowany i wydany przez wydziat administracyjny ds. medycyny
weterynaryjnej Rady Paristwa, a taki numer zatwierdzenia produktu jest wazny przez pie¢ lat. Srodki
weryfikacji i wydawania takiego numeru zatwierdzenia produktu sg okre$lane przez wydziat
administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Parfistwa.

Artykut 16 Producent lekdow weterynaryjnych prowadzi produkcje zgodnie z krajowymi normami
dotyczacymi lekdw weterynaryjnych oraz procesem produkcyjnym zatwierdzonym przez wydziat
administracyjny ds. weterynarii Rady Panstwa. W przypadku zamiaru zmiany procesu wytwarzania,
ktdra wptywa na jakos¢ leku weterynaryjnego, producent leku weterynaryjnego zgtasza sprawe do
dziatu zatwierdzajgcego oryginat w celu weryfikacji i zatwierdzenia.

Producent lekéw weterynaryjnych prowadzi zapisy dotyczgce produkcji, ktére s kompletne i
doktadne.

Artykut 17 Substancje i substancje pomocnicze stosowane do produkcji lekéw weterynaryjnych
odpowiadajg krajowym normom lub jakosci wymaganej dla produkowanych lekéw weterynaryjnych.

Materiaty do bezposredniego pakowania i pojemniki na leki weterynaryjne spetniajg wymagania
dotyczace zastosowania leczniczego.

Artykut 18 Lek weterynaryjny podlega badaniu jakosci przed opuszczeniem zaktadu produkcyjnego i
nie moze by¢ zwolniony, jezeli nie odpowiada normom jakosci.

Lek weterynaryjny, ktory opuszcza zaktad produkcyjny, posiada swiadectwo jakosci.
Wytwarzanie podrobionych lub niespetniajgcych norm lekéw weterynaryjnych jest zabronione.

Artykut 19 Przed zwolnieniem z zaktadu produkcyjnego kazda partia biologicznych lekéw
weterynaryjnych wytworzonych przez producenta lekéw weterynaryjnych podlega weryfikacji przez
instytucje badawczg wyznaczong przez wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady
Panstwa, ktéra w razie potrzeby moze przeprowadzi¢ badania wyrywkowe; leki, ktore nie przeszty
weryfikacji lub ktére nie przeszty badan wyrywkowych, nie s3 wprowadzane do obrotu.

Biologiczne srodki weterynaryjne potrzebne do obowigzkowych szczepien sg produkowane przez
przedsiebiorstwa wyznaczone przez wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady
Panstwa.



Artykut 20 Etykieta jest drukowana lub przyklejana do kazdego opakowania lekéw weterynaryjnych,
wraz z ulotkg dotgczang do opakowania, z napisem ,tylko dla zwierzat” umieszczonym w widocznym
miejscu, jak wymagajg tego przepisy.

Nie mozna stosowac etykiety i ulotki dotgczanej do opakowania leku weterynaryjnego, jezeli nie
zostaty one zatwierdzone i opublikowane przez wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej
Rady Panstwa.

Na etykiecie i ulotce dotgczonej do opakowania leku weterynaryjnego nalezy podac¢ w jezyku
chinskim nazwe zwyczajowg, sktadniki i zawartos¢, sposdb prezentacji, producenta, numer
zatwierdzenia produktu (numer swiadectwa rejestracji importowanego leku weterynaryjnego),
numer partii produktu, date produkcji, date waznosci, wskazania lub funkcje, zastosowanie,
dawkowanie, okres karencji, przeciwwskazania, dziatania niepozadane, srodki ostroznosci, warunki
transportu, przechowywania i konserwacji leku oraz inne niezbedne wyjasnienia. Podaje sie réwniez
nazwe handlowg, jezeli istnieje.

Opradcz informacji okreslonych w poprzednim akapicie, na etykietach lub ulotkach dotgczonych do
lekéw weterynaryjnych wydawanych na recepte drukowane sg réwniez srodki ostroznosci zalecane
przez wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Panstwa, a w przypadku srodkéw
odurzajgcych, substancji psychotropowych, srodkéw toksycznych i radioaktywnych srodkéw
farmaceutycznych stosowanych u zwierzat drukowany jest réwniez specjalny znak zalecany przez
wspomniany wydziat; ponadto na etykietach lub ulotkach dotgczonych do weterynaryjnych lekéw bez
recepty drukuje sie znak dla lekéw bez recepty zalecany przez wydziat administracyjny ds. medycyny
weterynaryjnej Rady Panstwa.

Artykut 21 W swietle potrzeby zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa produktéw zwierzecych i
zdrowia ludzkiego wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Paristwa moze ustali¢
okres nie dtuzszy niz pie¢ lat dla nadzoru nad nowym lekiem weterynaryjnym i nie moze w tym
okresie udzieli¢ zezwolenia innemu przedsiebiorstwu na produkcje lub import tego samego leku.
Podczas okresu nadzoru producent zbiera dane dotyczace skutecznosci terapeutycznej i dziatan
niepozgdanych nowego leku weterynaryjnego i niezwtocznie przedktada je wydziatowi
administracyjnemu ds. medycyny weterynaryjnej Rady Paristwa.

Rozdziat IV Dystrybucja lekéw weterynaryjnych
Artykut 22 Dystrybutor lekéw weterynaryjnych spetnia nastepujace wymagania:

(1) posiadanie pracownikow technicznych ds. lekéw weterynaryjnych wspétmiernych do dystrybucji
lekéw weterynaryjnych;

(2) posiadanie pomieszczen do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, sprzetu i pomieszczen
magazynowych wspétmiernych do dystrybucji lekéw weterynaryjnych

(3) posiadanie instytucji lub personelu kontroli jakosci wspdtmiernych do dystrybucji lekéw
weterynaryjnych; oraz

(4) inne warunki dystrybucji okreslone w dokumencie Dobre Praktyki Wytwarzania Lekow
Weterynaryjnych.

Dopiero po spetnieniu wymagan okreslonych w poprzednim ustepie wnioskodawca moze ztozy¢
whniosek, do ktdrego dotgczone sg dokumenty poswiadczajgce spetnienie wymagan okreslonych w
poprzednim ustepie, do wydziatu administracyjnego ds. medycyny weterynaryjnej rzgdu ludowego
miasta lub powiatu; podmiot, ktéry zamierza dystrybuowaé weterynaryjne produkty biologiczne,



sktada wniosek, do ktérego dotgczone sg dokumenty poswiadczajgce spetnienie wymagan
okreslonych w poprzednim ustepie, do wydziatu administracyjnego ds. medycyny weterynaryjnej
rzadu ludowego prowingcji, regionu autonomicznego lub gminy podlegajgcej bezposrednio rzgdowi
centralnemu.

Wydziat administracyjny ds. weterynarii lokalnego samorzadu ludowego na poziomie powiatu lub
powyzej koriczy badanie w ciggu 30 dni roboczych od daty otrzymania wniosku. Jezeli wniosek
przejdzie pozytywnie badanie, wspomniany wydziat wydaje licencje na dystrybucje lekow
weterynaryjnych; jezeli wniosek nie przejdzie pozytywnie badania, wydziat powiadamia o tym
whnioskodawce na pismie. Wnioskodawca dopetnia formalnosci zwigzanych z rejestracjg dziatalnosci
gospodarczej na podstawie pozwolenia na dystrybucje lekéw weterynaryjnych.

Artykut 23 W pozwoleniu na dystrybucje lekéw weterynaryjnych wyraznie okresla sie zakres
dystrybucji, miejsce prowadzenia dziatalnosci, date waznosci, nazwisko i adres przedstawiciela
prawnego itp.

Licencja na dystrybucje lekéw weterynaryjnych jest wazna przez piec lat. Dystrybutor, ktory musi
kontynuowac dystrybucje lekéw weterynaryjnych po dacie wygasniecia licencji, sktada szes¢ miesiecy
przed wygasnieciem licencji wniosek do pierwotnego wydziatu, ktéry wydat licencje, o odnowienie
licencji na dystrybucje lekow weterynaryjnych.

Artykut 24 W przypadku zamiaru zmiany zakresu dystrybucji lub miejsca prowadzenia dziatalnosci,
dystrybutor lekdow weterynaryjnych sktada wniosek o odnowienie licencji na dystrybucje lekéw
weterynaryjnych zgodnie z przepisami art. 22 niniejszego dokumentu, a wnioskodawca na podstawie
odnowionej licencji na dystrybucje lekow weterynaryjnych dopetnia formalnosci zwigzanych ze
zmiang rejestracji dziatalnosci gospodarczej; w przypadku zamiaru zmiany nazwy przedsiebiorstwa
lub jego przedstawiciela prawnego, w ciggu 15 dni roboczych po dopetnieniu formalnosci zwigzanych
ze zmiang rejestracji dziatalnosci gospodarczej, sktada on wniosek o odnowienie licencji na
dystrybucje lekéw weterynaryjnych do pierwotnego wydziatu, ktéry wydat licencje.

Artykut 25 Dystrybutor lekdw weterynaryjnych przestrzega Dobrych Praktyk Sprzedazy Lekéw
Weterynaryjnych ustanowionych przez wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady
Panstwa.

Wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej lokalnego rzagdu ludowego na poziomie
powiatu lub powyzej nadzoruje i kontroluje dystrybutorow lekdw weterynaryjnych, aby sprawdzic,
czy spetniajg oni wymagania Dobrej Praktyki Sprzedazy Lekéw Weterynaryjnych, oraz publikuje
wyniki kontroli.

Artykut 26 Przy zakupie leku weterynaryjnego dystrybutor lekéw weterynaryjnych zleca sprawdzenie
produktu pod katem jego etykiety, ulotki dotgczonej do opakowania i Swiadectwa jakosci.

Artykut 27 Dystrybutor leku weterynaryjnego przekazuje swoim klientom informacje o wskazaniach i
funkcjach, stosowaniu, dawkowaniu i srodkach ostroznosci leku weterynaryjnego. Przy sprzedazy
weterynaryjnego leku na recepte, przestrzega on $rodkéw podawania weterynaryjnych lekdw na
recepte.

Przy sprzedazy surowych lekéw chinskich, ktére majg by¢ stosowane u zwierzat, dystrybutor lekéw
weterynaryjnych wskazuje ich pochodzenie.

Dystrybutorowi lekéw weterynaryjnych zabrania sie dystrybucji lekédw przeznaczonych do uzytku
przez ludzi, jak réwniez podrabianych i niespetniajgcych norm lekéw weterynaryjnych.



Artykut 28 Przy zakupie i sprzedazy lekéw weterynaryjnych, dystrybutor lekéw weterynaryjnych
prowadzi rejestry zakupu i sprzedazy. W takich rejestrach podaje sie nazwe handlowg, nazwe
zwyczajowa, sktad, postaé, numer partii, date waznosci, producenta, nabywce lub sprzedawce, ilo$¢
zakupionego lub sprzedanego leku, date zakupu lub sprzedazy oraz inne informacje okreslone przez
wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Paristwa.

Artykut 29 Dystrybutor lekdw weterynaryjnych ustanawia system konserwacji lekow
weterynaryjnych i podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, tgcznie z przechowywaniem w chtodni,
ochrong przed mrozem i wilgocig oraz unikaniem owadoéw i gryzoni, w celu zachowania jakosci
dystrybuowanych przez siebie lekdw weterynaryjnych.

Wprowadza sie system kontroli i akceptacji w zakresie umieszczania lekéw weterynaryjnych w
magazynie i ich wydawania z magazynu oraz prowadzi sie doktadne zapisy w tym zakresie.

Artykut 30 Biologiczne leki weterynaryjne potrzebne do obowigzkowych szczepien sg dystrybuowane
zgodnie z przepisami ustanowionymi przez wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej
Rady Panstwa.

Artykut 31 Tres¢ reklamy leku weterynaryjnego musi by¢ zgodna z trescig ulotki dotgczonej do
opakowania. W przypadku gdy taka reklama ma by¢ opublikowana w gtéwnych krajowych srodkach
masowego przekazu, sprawa podlega badaniu i zatwierdzeniu przez wydziat administracyjny ds.
medycyny weterynaryjnej Rady Paristwowej, a na reklame leku otrzymuje sie numer zatwierdzenia.
W przypadku gdy reklama leku weterynaryjnego ma by¢ opublikowana w lokalnych mediach, sprawa
podlega badaniu i zatwierdzeniu przez wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej rzgdu
ludowego prowincji, regionu autonomicznego lub gminy bezposrednio podlegajgcej rzgdowi
centralnemu, a na reklame leku uzyskuje sie numer zatwierdzenia; zadna reklama nie moze by¢
opublikowana bez zatwierdzenia.

Rozdziat V Import i eksport lekéw weterynaryjnych

Artykut 32 W przypadku gdy lek weterynaryjny ma by¢ eksportowany do Chin po raz pierwszy,
przedstawicielstwo ustanowione przez eksportera na terytorium Chin lub upowazniona przez niego
agencja na terytorium Chin sktada wniosek do wydziatu administracyjnego ds. medycyny
weterynaryjnej Rady Panstwowej o rejestracje oraz przedktada nastepujgce dane i artykuty:

(1) dokument potwierdzajacy, ze departament regulacyjny ds. lekdw weterynaryjnych kraju
(regionu), w ktdrym znajduje sie producent, zatwierdzit produkcje lub wprowadzenie do obrotu
takiego leku;

(2) dokument wydany przez departament regulacyjny do spraw lekéw weterynaryjnych kraju
(regionu), w ktdrym znajduje sie producent, potwierdzajacy, ze lek jest zgodny z Dobrg Praktyka
Wytwarzania Lekéw Weterynaryjnych;

(3) metode i proces wytwarzania, normy jakosciowe, metode analityczng, wyniki badan
farmakologicznych i toksykologicznych, raport z badan klinicznych, raport z badan stabilnosci oraz
inne dane dotyczace leku weterynaryjnego; dane dotyczace okresu karencji, maksymalnych limitéw
pozostatosci, metody analitycznej oznaczania pozostatosci i ich podstawy dla leku weterynaryjnego
stosowanego u zwierzat spozywczych

(4) przyktadowy egzemplarz etykiety i ulotki dotagczonej do opakowania leku weterynaryjnego;

(5) prébke, substancje referencyjng i substancje standardowg leku weterynaryjnego;



(6) raport o oddziatywaniu na srodowisko oraz srodki zapobiegania i kontroli zanieczyszczen; oraz
(7) inne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku weterynaryjnego.

W przypadku ubiegania sie o eksport weterynaryjnych lekéw biologicznych do Chin, wnioskodawca
dodatkowo dostarcza macierzyste bakterie (wirusy lub owady), linie komérkowe oraz inne
odpowiednie materiaty i dane.

Artykut 33 Wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Panstwa organizuje wstepne
badanie w ciggu 10 dni roboczych od daty otrzymania wniosku. Jezeli wniosek przejdzie pozytywnie
badanie wstepne, wspomniany wydziat przesyta dane leku weterynaryjnego, ktore postanawia
zaakceptowac, do ustanowionej przez siebie instytucji oceniajgcej leki weterynaryjne w celu
dokonania oceny, przesyta probke leku do wyznaczonej przez siebie instytucji badawczej w celu
przeprowadzenia ponowne]j préby jakosci oraz konczy badanie w ciggu 60 dni roboczych od daty
otrzymania wynikéw oceny i ponownej préby jakosci. Jezeli lek przejdzie pozytywnie badanie, wydziat
wydaje Swiadectwo Rejestracji Importowanych Lekéw Weterynaryjnych i publikuje normy jakosci
leku; jezeli lek nie przejdzie pozytywnie badania, wydziat powiadamia o tym wnioskodawce na
pismie.

W trakcie badania wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Panstwa moze
przeprowadzi¢ inspekcje na miejscu, aby sprawdzi¢, czy przedsiebiorstwo, ktére zamierza
eksportowac lek weterynaryjny do Chin, spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania Lekéw
Weterynaryjnych, a takze ma prawo zazgda¢ od przedsiebiorstwa przeprowadzenia testow
bezpieczenstwa i skutecznosci leku w instytucji wyznaczonej przez wydziat administracyjny ds.
medycyny weterynaryjnej Rady Parstwa.

W przypadku przywozu leku weterynaryjnego pilnie potrzebnego uzytkownikowi krajowemu,
niewielkiej ilosci leku weterynaryjnego przeznaczonego do badan naukowych lub prébki, substancji
referencyjnej lub substancji standardowej zarejestrowanego leku weterynaryjnego, sprawa jest
rozpatrywana zgodnie z przepisami okreslonymi przez wydziat administracyjny ds. medycyny
weterynaryjnej Rady Panstwa.

Artykut 34 Swiadectwo rejestracji przywozonych lekéw weterynaryjnych jest wazne przez pie¢ lat.
Eksporter, ktéry musi kontynuowac wywoz lekéw weterynaryjnych do Chin po uptywie daty
waznosci, sktada szes¢ miesiecy przed datg wygasniecia wniosek do pierwotnego wydziatu, ktéry
wydat $wiadectwo, o odnowienie rejestracji.

Artykut 35 Zadne przedsiebiorstwo z zagranicy nie moze bezposrednio sprzedawaé lekdw
weterynaryjnych w Chinach. Przedsiebiorstwo z zagranicy, ktére zamierza sprzedawac leki
weterynaryjne w Chinach, zgodnie z prawem ustanawia biuro sprzedazy na terytorium Chin lub
upowaznia agencje na terytorium Chin, ktora spetnia wymagania.

W celu importu weterynaryjnego leku biologicznego, ktéry uzyskat Swiadectwo rejestracji
przywozonych lekéw weterynaryjnych w Chinach, agencja na terytorium Chin sktada wniosek do
wydziatu administracyjnego ds. medycyny weterynaryjnej Rady Paristwowej o wydanie swiadectwa
pozwolenia na przywoz weterynaryjnych lekdw biologicznych oraz, na podstawie Swiadectwa
pozwolenia na import, dopetnia formalnosci zwigzanych z uzyskaniem pozwolenia na import lekéow
weterynaryjnych od wydziatu administracyjnego ds. medycyny weterynaryjnej rzagdu ludowego w
miejscu, gdzie znajduje sie port wejscia; w celu importu innych lekdow weterynaryjnych, ktére
uzyskaty swiadectwo rejestracji importowanych lekéw weterynaryjnych w Chinach, agencja, na
podstawie Swiadectwa rejestracji importowanych lekéw weterynaryjnych, dopetnia formalnosci



zwigzanych z uzyskaniem noty importowej dla lekéw weterynaryjnych od wydziatu administracyjnego
ds. medycyny weterynaryjnej rzadu ludowego w miejscu, gdzie znajduje sie port wejscia. Urzad celny
wydaje leki na podstawie noty importowej leku weterynaryjnego. Srodki zarzadzania importem
lekéw weterynaryjnych sg formutowane przez wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej
Rady Panstwa wspdlnie z Generalng Administracjg Celna.

Po zaimportowaniu weterynaryjny lek biologiczny jest poddawany testom weryfikacyjnym i prébnym
zgodnie z postanowieniami artykutu 19 niniejszego dokumentu. Po imporcie innych lekéw
weterynaryjnych lokalny wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej powiadamia
instytucje badajacg leki weterynaryjne w celu przeprowadzenia badan wyrywkowych.

Artykut 36 Import jakichkolwiek z nastepujacych lekdw weterynaryjnych jest zabroniony:

(1) lekéw o niepewnej skutecznosci terapeutycznej lub powaznych dziataniach niepozgdanych, lub
lekéw, ktére mogg byé szkodliwe dla branzy hodowlanej lub dla zdrowia ludzkiego lub kryjg w sobie
potencjalne zagrozenia;

(2) weterynaryjne leki biologiczne, ktére pochodzg z obszaru epidemicznego i mogg spowodowac
rozprzestrzenienie sie choroby epidemicznej na terytorium Chin;

(3) lekéw wytwarzanych w warunkach, w ktérych kontrola na miejscu wykazata, ze nie sg one zgodne
z przepisami; lub

(4) lekow, ktérych produkcja, dystrybucja lub stosowanie jest zabronione przez wydziat
administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Panstwa.

Artykut 37 W przypadku gdy lek weterynaryjny ma by¢ eksportowany za granice, a importer wymaga
dostarczenia dokumentu poswiadczajgcego wywodz leku weterynaryjnego, wydziat administracyjny
ds. medycyny weterynaryjnej Rady Panstwowej lub wydziat administracyjny ds. medycyny
weterynaryjnej rzgdu ludowego prowincji, regionu autonomicznego lub gminy podlegajacej
bezposrednio rzagdowi centralnemu, w ktdrej ma siedzibe eksporter, moze wydac taki dokument.

Wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Panistwa moze ograniczy¢ lub zakazad
eksportu szczepionek, ktére sg pilnie potrzebne do zapobiegania epidemiom na terenie kraju.

Rozdziat VI Stosowanie lekdw weterynaryjnych

Artykut 38 Kazda jednostka stosujgca leki weterynaryjne jest zobowigzana do przestrzegania
przepiséw dotyczacych bezpiecznego stosowania lekdw weterynaryjnych, ustanowionych przez
wydziat administracyjny do spraw medycyny weterynaryjnej Rady Panstwa, oraz do prowadzenia
rejestru stosowania takich lekéw.

Artykut 39 Zabrania sie stosowania lekéw weterynaryjnych podrobionych i niespetniajgcych norm, a
takze lekéw i innych zwigzkdéw, ktdrych stosowanie jest zabronione zgodnie z przepisami wydziatu
administracyjnego ds. medycyny weterynaryjnej Rady Panstwa. Katalog lekéw i innych zwigzkow,
ktdrych stosowanie jest zabronione, jest opracowywany i publikowany przez wydziat administracyjny
do spraw medycyny weterynaryjnej Rady Panstwa.

Artykut 40 W przypadku gdy lek weterynaryjny wymagajgcy okresu karencji jest stosowany u
zwierzat spozywczych, hodowca zwierzat przekazuje nabywcy lub ubojowi doktadny i zgodny z
prawda rejestr stosowania leku; nabywca lub ubéj zapewnia, ze w okresie przyjmowania lub
wycofywania leku zwierzeta i ich produkty nie sg wykorzystywane jako zywno$¢ do spozycia przez
ludzi.



Artykut 41 Wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Panstwa jest odpowiedzialny
za opracowanie i opublikowanie katalogu odmian dodatkéw paszowych o dziataniu leczniczym,
dopuszczonych do dodawania w paszach dla zwierzat.

Zabrania sie dodawania do paszy dla zwierzat lub wody pitnej jakichkolwiek lekéw hormonalnych lub
innych zakazanych lekdw okreslonych przez wydziat administracyjny do spraw medycyny
weterynaryjnej Rady Panstwa.

Zadne leki weterynaryjne, ktére mogg by¢ dodawane do paszy dla zwierzat za zgoda, nie mogg by¢
tam dodawane przed przerobieniem ich na dodatki do pasz leczniczych przez producenta lekéw
weterynaryjnych. Bezposrednie dodawanie leku luzem do paszy dla zwierzat lub wody pitnej lub
bezposrednie podawanie takiego leku zwierzetom jest zabronione.

Stosowanie lekdw dla ludzi u zwierzat jest zabronione.

Artykut 42 Wydziat administracyjny do spraw medycyny weterynaryjnej Rady Paristwa formutuje i
organizuje wdrozenie krajowych programéw monitorowania pozostatosci lekdw weterynaryjnych u
zwierzat i w ich produktach.

Wydziat administracyjny do spraw medycyny weterynaryjnej rzagdu ludowego na poziomie prowincji
lub wyzszym jest odpowiedzialny za wykrycie pozostatosci lekéw weterynaryjnych w produktach
zwierzecych. Wyniki wykrytych pozostatosci lekow weterynaryjnych sg publikowane przez wydziat
administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Parfistwa lub wydziat administracyjny ds.
medycyny weterynaryjnej rzadu ludowego prowingji, regionu autonomicznego lub gminy
podlegajgcej bezposrednio rzgdowi centralnemu w ramach ich odpowiednich uprawnien.

Kazdy producent lub sprzedawca produktéw zwierzecych, ktéry ma zastrzezenia do wynikow
wykrywania, moze w ciggu siedmiu dni roboczych od daty otrzymania wynikéw ztozy¢ wniosek do
wydziatu administracyjnego ds. medycyny weterynaryjnej, ktéry organizuje wykrywanie pozostatosci
lekéw weterynaryjnych, lub do wydziatu administracyjnego ds. medycyny weterynaryjnej nastepnego
wyzszego szczebla, a wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej, ktéry przyjmie wniosek,
wyznacza instytucje przeprowadzajaca testy w celu przeprowadzenia ponownego testu.

Limity pozostatosci i metody analityczne pozostatosci lekéw weterynaryjnych sg formutowane i
publikowane przez wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Panstwa.

Artykut 43 Zabrania sie sprzedazy produktéw zwierzecych pochodzenia spozywczego, ktére zawieraja
nielegalne leki lub w ktérych pozostatosci lekéw weterynaryjnych przekraczajg limity.

Rozdziat VIl Nadzor i podawanie lekéw weterynaryjnych

Artykut 44 Wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej rzadu ludowego na poziomie
prowincji lub powyzej wykonuje uprawnienia w zakresie nadzoru i administracji lekéw
weterynaryjnych.

Testy lekéw weterynaryjnych przeprowadzane sg przez instytucje testujgce leki weterynaryjne
utworzone przez wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Panistwa lub przez
wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej rzgdu ludowego prowincji, regionu
autonomicznego lub gminy podlegajgcej bezposrednio rzgdowi centralnemu. Wydziat
administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Panistwa moze, w razie potrzeby, akredytowac
inne instytucje badawcze do przeprowadzania badan lekéw weterynaryjnych.



Kazda strona, ktdra ma zastrzezenia do wyniku badania leku weterynaryjnego, moze w ciggu siedmiu
dni roboczych od daty otrzymania wyniku badania zwrécic sie o ponowne badanie do instytucji, ktéra
przeprowadzita badanie, lub do instytucji badawczej ustanowionej przez wydziat administracyjny ds.
medycyny weterynaryjnej wyzszego szczebla.

Artykut 45 Leki weterynaryjne odpowiadajg krajowym normom dla takich lekéw.

Chinska Farmakopei Weterynaryjna opracowana przez Komisje Krajowej Farmakopei Weterynaryjnej
i ogtoszona przez wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Panstwa oraz inne
normy jakosci lekéw weterynaryjnych wydane przez wydziat administracyjny ds. medycyny
weterynaryjnej Rady Panstwa stanowig krajowe normy dla lekéw weterynaryjnych.

Za standaryzacje substancji standardowych i referencyjnych dla krajowych norm lekéw
weterynaryjnych odpowiedzialna jest instytucja testujgca leki weterynaryjne, utworzona przez
wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Paristwa.

Artykut 46 Podczas prowadzenia nadzoru i kontroli zgodnie z prawem wydziat administracyjny do
spraw medycyny weterynaryjnej podejmuje obowigzkowe srodki administracyjne w celu
zapieczetowania lub destylacji lekow weterynaryjnych, co do ktérych udowodniono, ze s3
potencjalnie podrobione lub niespetniajgce norm, i w ciggu siedmiu dni roboczych od daty podjecia
obowigzkowych srodkédw administracyjnych podejmuje decyzje o umieszczeniu lub nie umieszczeniu
sprawy w aktach; w przypadku koniecznosci przeprowadzenia testu, w ciggu 15 dni roboczych od
daty wydania raportu z testu podejmuje decyzje o umieszczeniu lub nie umieszczeniu sprawy w
aktach; w przypadku gdy warunki umieszczenia sprawy w aktach nie sg spetnione, zaprzestaje
stosowania obowigzkowych srodkéw administracyjnych; w przypadku gdy wytwarzanie, dystrybucja
lub stosowanie leku musi zosta¢ zawieszone, wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej
Rady Panstwa lub wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej rzgdu ludowego prowincji,
regionu autonomicznego lub gminy podlegajgcej bezposrednio rzgdowi centralnemu podejmuje
decyzje w tej sprawie w ramach swoich odpowiednich uprawnien.

Bez zgody wydziatu, ktéry podejmuje decyzje o podjeciu obowigzkowych srodkdéw administracyjnych
lub wydziatu na nastepnym wyzszym szczeblu, zadne leki weterynaryjne ani odpowiednie materiaty,
ktore sg zapieczetowane lub zdystansowane, nie mogg by¢ przekazywane, uzywane, niszczone ani
sprzedawane.

Artykut 47 Lek weterynaryjny jest podrobiony w kazdym z nastepujacych przypadkow:

(1) substancja niebedgca lekiem weterynaryjnym jest podawana jako lek weterynaryjny lub jeden lek
weterynaryjny jest podawany jako inny; lub

(2) rodzaje lub nazwy sktadnikéw zawartych w leku weterynaryjnym nie sg zgodne z krajowymi
normami dotyczacymi lekdw weterynaryjnych.

Lek weterynaryjny jest traktowany jako podrobiony w kazdym z nastepujacych przypadkow:

(1) jego stosowanie jest zabronione zgodnie z przepisami wydziatu administracyjnego ds. medycyny
weterynaryjnej Rady Panstwa;

(2) jest produkowany lub importowany bez badania i zatwierdzenia wymaganego przez niniejszy
dokument, lub jest wprowadzany do obrotu lub importowany bez badan wyrywkowych lub
weryfikacji wymaganej przez niniejszy dokument;

(3) jego jakos¢ ulegta pogorszeniu;



(4) jest zanieczyszczony; lub
(5) wskazane wskazania lub funkcje wykraczajg poza okreslony zakres.
Artykut 48 Lek weterynaryjny jest lekiem substandardowym w kazdym z nastepujgcych przypadkéw:

(1) zawartos¢ sktadnikéw nie odpowiada krajowym normom dotyczacym lekéw weterynaryjnych lub
nie sy wskazane substancje czynne;

(2) data waznosci nie jest wskazana lub jest zmieniona, lub lek jest po terminie waznosci;
(3) numer serii nie jest wskazany lub jest zmieniony; lub

(4) inne leki weterynaryjne, ktére nie odpowiadajg krajowym normom dotyczgcym lekéw
weterynaryjnych, ale nie s3 podrobione.

Artykut 49 Zabrania sie sprzedazy leku weterynaryjnego luzem fragmentarycznie lub sprzedazy
takiego leku innym jednostkom lub osobom niz wytwércy leku weterynaryjnego.

Zabrania sie sprzedazy, zakupu lub stosowania, bez recepty lekarza weterynarii, lekéw
weterynaryjnych okreslonych jako leki recepturowe przez wydziat administracyjny do spraw
medycyny weterynaryjnej Rady Parstwa.

Artykut 50 Panstwo praktykuje system zgtaszania dziatan niepozadanych lekéw weterynaryjnych.

W przypadku wykrycia powaznych dziatan niepozgdanych, ktére mogg by¢ spowodowane
stosowaniem leku weterynaryjnego, producent, dystrybutor lub uzytkownik leku weterynaryjnego,
lub lekarz weterynarii, ktéry przepisat lek, niezwtocznie zgtasza sprawe do wydziatu
administracyjnego ds. medycyny weterynaryjnej lokalnego rzagdu ludowego.

Artykut 51 Jezeli producent lub dystrybutor leku weterynaryjnego zawiesit produkcje lub dystrybucje
na co najmniej szes¢ miesiecy lub zostat zamkniety, pierwotny wydziat, ktéry wydat licencje, nakazuje
mu zwrot licencji na wytwarzanie leku weterynaryjnego lub licencji na dystrybucje leku
weterynaryjnego, a wydziat administracyjny ds. przemystu i handlu zmienia lub uniewaznia jego
rejestracje dziatalnosci gospodarczej.

Artykut 52 Handel, wynajem lub pozyczanie licencji na wytwarzanie lekéw weterynaryjnych, licencji
na dystrybucje lekéw weterynaryjnych lub dokumentdéw zatwierdzajgcych leki weterynaryjne jest
zabronione.

Artykut 53 Pozycje i stawki optat pobieranych za ocene i badanie lekdw weterynaryjnych sg ustalane i
publikowane przez departament finansowy Rady Panstwa wspdlnie z wtasciwym departamentem
cenowym Rady Paristwa.

Artykut 54 Zaden wydziat administracyjny medycyny weterynaryjnej ani instytucje zajmujace sie
badaniem lekéw weterynaryjnych na réznych szczeblach, ani ich pracownicy nie mogg zajmowac sie
wytwarzaniem lub dystrybucjg lekéw weterynaryjnych, ani tez polecac lekdw weterynaryjnych w
swoim imieniu lub zleca¢ nadzorowi wytwarzania lub sprzedazy lekow.

Rozdziat VIl Odpowiedzialnos¢ prawna

Artykut 55 Kazdy wydziat administracyjny ds. weterynarii lub kazdy z jego pracownikdw, ktéry,
wykorzystujgc swoje stanowisko, przyjmuje cudze pienigdze lub rzeczy wartosciowe albo zabiega o
inne korzysci, wydaje licencje lub, po zbadaniu, udziela zgody ze swoim podpisem jednostce lub
osobie, ktéra nie spetnia wymogdw ustawowych, nie wypetnia obowigzkéw nadzoru lub nie bada i



nie karze wykrytych przez siebie naruszen prawa, co powoduje powazne konsekwencje i stanowi
przestepstwo, jest badany pod katem odpowiedzialnosci karnej zgodnie z prawem; jezeli nie
popetniono przestepstwa, udziela sie sankcji administracyjnych zgodnie z prawem.

Artykut 56 Wbrew przepisom niniejszego dokumentu, kazdy podmiot, ktéry produkuje lub
dystrybuuje leki weterynaryjne bez licencji na wytwarzanie lekdw weterynaryjnych lub licencji na
dystrybucje lekéw weterynaryjnych, lub produkuje lub dystrybuuje podrobione lub niespetniajgce
norm leki weterynaryjne, nawet jesli posiada licencje na wytwarzanie lekdw weterynaryjnych lub
licencje na dystrybucje lekow weterynaryjnych, lub kazdy dystrybutor lekéw weterynaryjnych, ktory
dystrybuuje leki przeznaczone do uzytku przez ludzi, nakazuje sie zaniechanie wytwarzania lub
dystrybucji lekdw, substancje lecznicze, substancje pomocnicze i materiaty opakowaniowe uzyte do
nielegalnego wytwarzania, a takze leki weterynaryjne wytworzone lub dystrybuowane oraz
bezprawne zyski z nich pochodzace podlegajg konfiskacie, a ponadto naktada sie kare pieniezng w
wysokosci nie mniejszej niz dwukrotna, lecz nie wiekszej niz pieciokrotna wartos¢ lekow
weterynaryjnych nielegalnie wytworzonych lub dystrybuowanych (w tym lekéw weterynaryjnych
sprzedanych i niesprzedanych, o czym ponizej); jesli kwota wartosci nie moze by¢ zbadana i
zweryfikowana, naktada sie grzywne w wysokosci nie mniejszej niz 100 000 juandw, ale nie wiekszej
niz 200 000 juandw; jesli leki weterynaryjne sg produkowane bez licencji na wytwarzanie lekéw
weterynaryjnych i okolicznosci sg powazne, sprzet do produkcji zostaje skonfiskowany; jesli
podrobione lub niespetniajgce norm leki weterynaryjne sg produkowane lub rozprowadzane, a
okolicznosci sg powazne, licencja na wytwarzanie lekéw weterynaryjnych lub licencja na dystrybucje
lekdw weterynaryjnych zostaje cofnieta; jesli popetniono przestepstwo, odpowiedzialnosé¢ karna jest
badana zgodnie z prawem; jesli straty zostaty spowodowane innej osobie, odpowiedzialnosc¢ za
odszkodowanie jest ponoszona zgodnie z prawem. Gtowni cztonkowie wiodacy producenta lub
dystrybutora oraz osoby odpowiedzialne, ktdre sg bezposrednio odpowiedzialne, nie mogg zajmowac
sie produkcja lub dystrybucjg lekéw weterynaryjnych przez cate swoje zycie.

Wytwarzanie, bez zezwolenia, weterynaryjnych produktéw biologicznych niezbednych do
przeprowadzenia obowigzkowych szczepien jest karane tak samo, jak wytwarzanie lekéw
weterynaryjnych bez pozwolenia na wytwarzanie lekéw weterynaryjnych.

Artykut 57 W przypadku, gdy podmiot, naruszajac przepisy niniejszego dokumentu, uzyskuje Licencje
na wytwarzanie lekdw weterynaryjnych, Licencje na dystrybucje lekdw weterynaryjnych lub
dokument zatwierdzajgcy lek weterynaryjny poprzez dostarczenie fatszywych danych, prébek lub w
inny oszukanczy sposoéb, jego Licencja na wytwarzanie lekéw weterynaryjnych lub Licencja na
dystrybucje lekéw weterynaryjnych zostanie cofnieta lub dokument zatwierdzajgcy lek weterynaryjny
zostanie wycofany, a ponadto zostanie natozona grzywna w wysokosci nie mniejszej niz 50 000
juandw, ale nie wiekszej niz 100 000 juandéw; w przypadku spowodowania strat u innej osoby,
odpowiedzialnos$¢ odszkodowawcza jest ponoszona zgodnie z prawem. Gtéwni cztonkowie wiodacy
podmiotu oraz osoby odpowiedzialne, ktére sg bezposrednio odpowiedzialne, nie mogg zajmowac
sie produkcjg, dystrybucjg lub importem i eksportem lekow weterynaryjnych przez cate swoje zycie.

Artykut 58 W przypadku, gdy podmiot handluje, wynajmuje lub pozycza Licencje na wytwarzanie
lekdw weterynaryjnych, Licencje na dystrybucje lekdw weterynaryjnych lub dokument zatwierdzajgcy
lek weterynaryjny, jego bezprawne zyski z tego tytutu sg konfiskowane i dodatkowo naktadana jest
grzywna w wysokosci nie mniejszej niz 10 000 juandw, ale nie wiekszej niz 100 000 juanow; jezeli
okolicznosci sg powazne, jego licencja na wytwarzanie lekdw weterynaryjnych lub licencja na
dystrybucje lekdw weterynaryjnych zostaje cofnieta, lub dokument zatwierdzajacy lek weterynaryjny
zostaje wycofany; jezeli zostato popetnione przestepstwo, odpowiedzialnos¢ karna jest badana



zgodnie z prawem; jezeli straty sg wyrzgdzone innej osobie, odpowiedzialnos¢ za odszkodowanie jest
ponoszona zgodnie z prawem.

Artykut 59 Kazda instytucja zajmujgca sie oceng bezpieczenstwa lekdw weterynaryjnych lub prébami
klinicznymi albo kazdy producent lub dystrybutor, ktéry wbrew przepisom niniejszego dokumentu nie
wdraza Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, Dobrej Praktyki Klinicznej, Dobrej Praktyki Produkcyjnej lub
Dobrej Praktyki Sprzedazy Lekdow Weterynaryjnych zgodnie z przepisami, otrzymuje ostrzezenie i
nakazuje sie mu naprawienie sytuacji w okreslonym terminie; jezeli nie zastosuje sie do przepiséw po
uptywie wyznaczonego terminu, nakazuje sie mu zaprzestanie prowadzenia badan i prob, produkcji
lub dystrybucji lekéw weterynaryjnych, a ponadto naktada sie na niego kare pieniezng w wysokosci
nie wiekszej niz 50 000 juandw; jezeli okolicznosci sg powazne, jego licencja na wytwarzanie lekow
weterynaryjnych lub licencja na dystrybucje lekdw weterynaryjnych zostaje cofnieta; jezeli straty
zostang wyrzadzone innej osobie, ponosi on odpowiedzialnos¢ odszkodowawczg zgodnie z prawem.

Kazdemu podmiotowi, ktéry naruszajgc przepisy niniejszego rozporzadzenia, wykorzystuje
mikroorganizmy chorobotwadrcze klasy | w badaniach i rozwoju nowego leku weterynaryjnego bez
spetnienia wymaganych warunkow lub robi to bez uzyskania zgody przed etapem laboratoryjnym,
nakazuje sie zaprzestanie eksperymentdéw, a ponadto nakfada sie na niego grzywne w wysokosci nie
mniejszej niz 50 000 juandw, ale nie wiekszej niz 100 000 juandw; w przypadku popetnienia
przestepstwa prowadzi sie dochodzenie w sprawie odpowiedzialnosci karnej zgodnie z prawem; w
przypadku strat poniesionych przez inng osobe podmiot ten ponosi odpowiedzialnosé
odszkodowawczg zgodnie z prawem.

Artykut 60 Kazdy podmiot, ktéry z naruszeniem przepiséw niniejszego dokumentu nie posiada
zatwierdzonej etykiety i ulotki dotgczonej do opakowania leku weterynaryjnego, otrzymuje nakaz
naprawienia szkody w okreslonym terminie; jezeli nie zastosuje sie do niego po uptywie terminu,
podlega karze takiej samej jak za wytwarzanie lub dystrybucje podrobionych lekdw weterynaryjnych;
numer zatwierdzenia produktu leczniczego weterynaryjnego, jezeli zostat nadany, zostaje
uniewazniony; jezeli straty zostaty wyrzadzone innej osobie, ponosi odpowiedzialnos¢
odszkodowawczg zgodnie z prawem.

W przypadku, gdy do opakowania leku weterynaryjnego nie dotgczono etykiety i ulotki dotgczonej do
opakowania lub etykieta i ulotka dotgczona do opakowania réznig sie od tresci zatwierdzonej, wydaje
sie nakaz naprawienia sytuacji w okreslonym terminie; jesli okolicznosci sg powazne, naktada sie kare
zgodnie z przepisami poprzedniego ustepu.

Artykut 61 Kazdemu przedsiebiorstwu z zagranicy, ktdre naruszajgc przepisy niniejszego dokumentu,
bezposrednio sprzedaje leki weterynaryjne w Chinach, nakazuje sie naprawienie sytuacji w
okreslonym terminie, leki weterynaryjne przeznaczone do bezposredniej sprzedazy oraz jego
bezprawne zyski zostajg skonfiskowane, a ponadto naktada sie kare pieniezng w wysokosci nie
mniejszej niz 50 000 juandw, ale nie wiekszej niz 100 000 juandw; jezeli okolicznosci sg powazne,
uniewaznia sie jego Swiadectwo Rejestracji Importowanych Lekéw Weterynaryjnych; jezeli straty
zostaty wyrzadzone innej osobie, odpowiedzialno$¢ odszkodowawczg ponosi sie zgodnie z prawem.

Artykut 62 Jednostce, ktdra naruszajgc przepisy niniejszego dokumentu nie stosuje lekéw
weterynaryjnych zgodnie z przepisami paristwa o bezpiecznym stosowaniu lekéw weterynaryjnych,
albo nie prowadzi rejestru stosowania lekéw lub prowadzi rejestr niepetny lub nieprawdziwy, albo
stosuje leki lub inne zwigzki, ktérych stosowanie jest zabronione, albo stosuje u zwierzat leki
przeznaczone do stosowania przez ludzi, nakazuje sie niezwtoczne usuniecie uchybien i nieszkodliwe
leczenie zwierzat, ktérym podano niedozwolone leki lub inne zwigzki, jak rowniez ich produktow;
jednostka naruszajgca przepisy podlega karze grzywny nie mniejszej niz 10 000 juandw, ale nie



wiekszej niz 50 000 juandw; w przypadku wyrzadzenia strat innej osobie, odpowiedzialnosé
odszkodowawczg ponosi sie zgodnie z prawem.

Artykut 63 Kazdemu podmiotowi, ktdry z naruszeniem przepiséw niniejszego dokumentu sprzedaje
zwierzeta bedace w okresie przyjmowania lub odstawiania lekéw lub ich produkty jako zywnosé
przeznaczong do spozycia przez ludzi, lub sprzedaje produkty zwierzece, ktére zawierajg jakikolwiek
niedozwolony lek lub w ktérych pozostatosci leku weterynaryjnego przekraczajg limity, jako zywnos¢
przeznaczong do spozycia przez ludzi, nakazuje sie nieszkodliwe traktowanie wspomnianych
produktéw zwierzecych, jego bezprawne zyski ulegajg konfiskacie, a ponadto naktada sie grzywne w
wysokosci nie mniejszej niz 30.000 juandw, ale nie wiekszej niz 100.000 juandw; jezeli popetniono
przestepstwo, prowadzi sie dochodzenie w sprawie odpowiedzialnosci karnej zgodnie z prawem;
jezeli wyrzadzono straty innej osobie, ponosi sie odpowiedzialno$¢ odszkodowawczg zgodnie z
prawem.

Artykut 64 Kazdemu podmiotowi, ktdry z naruszeniem przepiséw niniejszego dokumentu przekazuje,
stosuje, niszczy lub sprzedaje bez zgody leki weterynaryjne lub odpowiednie materiaty, ktére sg
zaplombowane lub zdekompletowane, nakazuje sie zaniechanie naruszenia, udziela sie ostrzezenia i
dodatkowo naktada sie kare pieniezng w wysokosci nie mniejszej niz 50.000 juandw, ale nie wiekszej
niz 100.000 juandw.

Artykut 65 Kazdy producent, dystrybutor lub uzytkownik leku weterynaryjnego, lub lekarz
weterynarii, ktory przepisuje leki, ktéry odkryje powazne dziatania niepozgdane, ktdre mogg by¢
wywotane przez stosowanie leku weterynaryjnego, ale naruszajac przepisy niniejszego dokumentu
nie zgtosi sprawy do wydziatu administracyjnego ds. medycyny weterynaryjnej lokalnego rzadu
ludowego, otrzyma ostrzezenie i dodatkowo zostanie ukarany grzywng nie mniejszg niz 5.000
juandw, ale nie wiekszg niz 10.000 juandéw.

Kazdemu producentowi, ktory w okresie nadzoru nad nowym lekiem weterynaryjnym nie zbierze lub
nie przekaze niezwtocznie danych dotyczgcych skutecznosci terapeutycznej i dziata niepozgdanych
leku, nakazuje sie usuniecie uchybien w terminie, a ponadto naktada sie na niego kare pieniezng w
wysokosci nie mniejszej niz 10.000 juandw, ale nie wiekszej niz 50.000 juandw; jezeli okolicznosci sg
powazne, numer zatwierdzenia produktu dla leku zostaje cofniety.

Artykut 66 Kazdemu podmiotowi, ktdry z naruszeniem przepiséw niniejszego dokumentu sprzedaje,
nabywa lub stosuje weterynaryjne leki recepturowe bez recepty lekarza weterynarii, nakazuje sie
naprawienie szkody w okreslonym terminie, jego bezprawne zyski ulegajg konfiskacie, a ponadto
nakfada sie grzywne w wysokosci nie wiekszej niz 50.000 juandéw; w przypadku wyrzadzenia strat
innej osobie, odpowiedzialno$¢ odszkodowawczg ponosi sie zgodnie z prawem.

Artykut 67 W przypadku naruszenia przepiséw niniejszego dokumentu, kazdemu producentowi lub
dystrybutorowi lekow weterynaryjnych, ktéry sprzedaje lek weterynaryjny luzem innym jednostkom
lub osobom niz producenci lekéw weterynaryjnych, lub kazdemu dystrybutorowi lekéw
weterynaryjnych, ktory sprzedaje taki lek fragmentarycznie, nakazuje sie niezwtoczne usuniecie
uchybien i udziela sie ostrzezenia, jego bezprawne zyski zostajg skonfiskowane i dodatkowo naktada
sie grzywne w wysokosci nie mniejszej niz 20 000 juandw, ale nie wiekszej niz 50 000 juandw; jezeli
okolicznosci sg powazne, jego licencja na wytwarzanie lekdw weterynaryjnych lub licencja na
dystrybucje lekéw weterynaryjnych zostaje cofnieta; jezeli straty zostaty wyrzadzone innej osobie,
odpowiedzialnos¢ za odszkodowanie ponosi sie zgodnie z prawem.

Artykut 68 Kazdy podmiot, ktéry z naruszeniem przepisdw niniejszego dokumentu dodaje do paszy
dla zwierzat lub wody pitnej lek hormonalny lub inne zakazane leki okreslone przez wydziat



administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Panstwa, podlega karze zgodnie z odpowiednimi
przepisami Rozporzadzenia w sprawie zarzadzania paszami dla zwierzat i dodatkami paszowymi;
kazdemu podmiotowi, ktory bezposrednio dodaje lek luzem do paszy dla zwierzat lub wody pitnej lub
podaje taki lek zwierzetom, nakazuje sie niezwtoczne usuniecie nieprawidtowosci, a ponadto naktada
sie na niego grzywne w wysokosci nie mniejszej niz 10 000 juandw, ale nie wiekszej niz 30 000
juandéw; w przypadku spowodowania strat u innej osoby, odpowiedzialno$¢ odszkodowawczg ponosi
sie zgodnie z prawem.

Artykut 69 W kazdym z nastepujacych przypadkdédw numer zatwierdzenia produktu dla leku
weterynaryjnego zostaje anulowany lub Swiadectwo Rejestracji Importowanych Lekéw
Weterynaryjnych zostaje cofniete:

(1) lek nie przejdzie dwdch kolejnych testéw prébkowania;

(2) skutecznosé terapeutyczna leku jest niepewna, jego dziatania niepozadane sg powazne, moze by¢
szkodliwy dla branzy hodowlanej lub zdrowia ludzi, lub stanowi potencjalne zagrozenie; lub

(3) produkcja, dystrybucja lub stosowanie leku jest zabronione przez wydziat administracyjny ds.
medycyny weterynaryjnej Rady Parstwa.

W przypadku anulowania numerdw zatwierdzenia produktéw lub uniewaznienia Swiadectw
rejestracji importowanych lekdw weterynaryjnych, leki weterynaryjne nie mogg by¢ dtuzej
produkowane, importowane, rozprowadzane lub stosowane. Takie leki, ktére zostaty juz
wyprodukowane lub zaimportowane, sg niszczone pod nadzorem lokalnego wydziatu
administracyjnego ds. weterynaryjnych, a zwigzane z tym wydatki ponosi podmiot naruszajacy
przepisy; w przypadku gdy straty poniesie inna osoba, odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza
ponoszona jest zgodnie z prawem.

Artykut 70 O karach administracyjnych przewidzianych w niniejszym dokumencie decyduje wydziat
administracyjny do spraw weterynarii rzgdu ludowego na poziomie prowincji lub powyzej; sposrod
takich kar decyzja o cofnieciu licencji na wytwarzanie lekdw weterynaryjnych lub licencji na
dystrybucje lekéw weterynaryjnych, o wycofaniu dokumentu zatwierdzajgcego lek weterynaryjny lub
o nakazie zaprzestania badan i préb nad lekami weterynaryjnymi jest podejmowana przez pierwotny
wydziat, ktéry wydaje licencje lub dokument lub wydziat zatwierdzajgcy.

Wydziat administracyjny do spraw weterynarii wyzszego szczebla nakazuje wydziatowi
administracyjnemu nizszego szczebla, ktéry dokonuje czynnosci administracyjnych z naruszeniem
niniejszego dokumentu, usuniecie uchybien w wyznaczonym terminie; jezeli ten ostatni nie zastosuje
sie do tego terminu, pierwszy ma prawo zmieni¢ lub uniewaznic takie czynnosci.

Artykut 71 Wartos¢ leku weterynaryjnego wymienionego w niniejszym dokumencie oblicza sie na
podstawie oznaczonej ceny leku weterynaryjnego nielegalnie produkowanego lub rozprowadzanego;
jezeli nie ma oznaczonej ceny, oblicza sie jg na podstawie ceny rynkowej leku weterynaryjnego tego
samego rodzaju.

Rozdziat IX Przepisy uzupetniajace
Artykut 72 Znaczenia nastepujacych terminéw uzytych w niniejszym dokumencie:

(1) , Leki weterynaryjne” oznaczajg substancje (w tym lecznicze dodatki paszowe) stosowane do
zapobiegania, leczenia i diagnozowania chordb zwierzat lub przeznaczone do regulacji funkcji
fizjologicznych zwierzat, obejmujace gtéwnie surowice, szczepionki, zestawy diagnostyczne,
probiotyki, surowe leki chifskie, preparaty tradycyjnej medycyny chinskiej, chemiczne srodki



farmaceutyczne, antybiotyki, leki biochemiczne, radioaktywne $rodki farmaceutyczne, $rodki
ektopasozytnicze i Srodki dezynfekujgce.

(2) ,,Weterynaryjne leki na recepte” oznaczajg leki weterynaryjne zakupione i stosowane wytgcznie z
przepisu lekarza weterynarii.

(3) ,,Weterynaryjne leki bez recepty” oznaczajg leki weterynaryjne, ktére zostaty opublikowane jako
takie przez wydziat administracyjny ds. medycyny weterynaryjnej Rady Panstwa i mogg by¢
swobodnie nabywane bez recepty lekarza weterynarii i stosowane zgodnie z ulotkg dotagczong do
opakowania.

(4) ,,Producenci lekéw weterynaryjnych” oznaczajg przedsiebiorstwa zajmujace sie wytacznie lub
czesciowo produkcjg lekéw weterynaryjnych, w tym przedsiebiorstwa zajmujace sie
przepakowywaniem lekéw weterynaryjnych.

(5) ,,Dystrybutorzy lekéw weterynaryjnych” oznaczajg przedsiebiorstwa zajmujgce sie wytgcznie lub
czesciowo dystrybucjg lekdw weterynaryjnych.

(6) ,,Nowe leki weterynaryjne” oznaczajg leki weterynaryjne, ktére nie zostaty jeszcze wprowadzone
do obrotu na terytorium Chin.

(7) ,,Dokumenty zatwierdzajgce leki weterynaryjne” obejmujg dokumenty takie jak numer
zatwierdzenia produktu leczniczego dla zwierzat, Swiadectwo rejestracji importowanych lekéw
weterynaryjnych, Swiadectwo pozwolenia na import biologicznych produktéw weterynaryjnych,
dokument poswiadczajacy eksport leku weterynaryjnego oraz Swiadectwo rejestracji nowych lekow
weterynaryjnych.

Artykut 73 Specjalne leki, w tym $rodki odurzajgce, substancje psychotropowe, leki toksyczne i
radioaktywne srodki farmaceutyczne stosowane dla zwierzat sg podawane zgodnie z odpowiednimi
przepisami panstwa.

Artykut 74 Za stosowanie, wykrycie pozostatosci, nadzér i podawanie lekdéw weterynaryjnych w
akwakulturze oraz naktadanie kar administracyjnych za bezprawne stosowanie lekéw w trakcie
hodowli akwakultury odpowiada wtasciwy wydziat ds. rybotéwstwa rzgdu ludowego na poziomie
prowincji lub powyzej oraz organy ds. rybotéwstwa powigzane z tym wydziatem.

Artykut 75 Niniejszy dokument obowigzuje od dnia 1 listopada 2004 r.



