根据《兽药管理条例》和《麻醉药品和精神药品管理条例》规定，现下达2016年度兽用氯胺酮原料药供应和兽用复方氯胺酮注射液、盐酸氯胺酮注射液生产计划(见附件)，并就有关事项通知如下。

一、定点供应生产

（一）原料药供应

江苏盛迪医药有限公司承担氯胺酮原料药供应工作，严格按计划向兽用复方氯胺酮注射液、盐酸氯胺酮注射液定点兽药生产企业供应原料药，保证计划落实。

（二）制剂定点生产

江苏中牧倍康药业有限公司为兽用复方氯胺酮注射液、盐酸氯胺酮注射液定点生产企业，严格按照计划组织生产，严格遵守国家有关精神药品管理规定，强化生产管理。产品质量必须符合兽药国家标准，不得扩大产量，不得变更产品含量规格和包装规格，产品标签和说明书必须符合规定要求。

二、统一组织调拨

中亚动物保健品总公司（以下简称“中亚公司”）负责组织协调氯胺酮原料药按计划供应，负责汇总报告兽用复方氯胺酮注射液、盐酸氯胺酮注射液年度生产计划和产品统一调拨工作。

三、专营专供专用
（一）明确专营单位

省级兽医行政管理部门负责确定一家省级兽用复方氯胺酮注射液、盐酸氯胺酮注射液定点批发单位（企业），报中亚公司备案，并按中亚公司要求提供备案所需材料。

（二）明确专供程序

1.动物诊疗机构

省级定点批发单位（企业）负责向辖区内动物诊疗机构统一供应兽用复方氯胺酮注射液、盐酸氯胺酮注射液；制定辖区年度需求计划，报省级兽医行政管理部门审核；建立管理制度，做好产品出入库和销售记录；主动接受兽医行政管理部门监督；严禁向其他兽药经营企业和非动物诊疗机构供应产品。
2.动物园（公园）

中国动物园协会和中国野生动物保护协会负责向所管辖动物园（公园）统一供应兽用复方氯胺酮注射液、盐酸氯胺酮注射液；制定年度需求计划，报中亚公司审核；督促用药单位建立管理制度，并做好监督指导。
3.科研教学或临床急需使用兽用氯胺酮制剂的单位（企业）
第一步，向省级兽医行政管理部门提交申请报告并加盖公章。报告内容应包括实验目的、实验方案、实验时间、所需兽用氯胺酮制剂的品种和数量（单位：支）；

第二步，省级兽医行政管理部门对申请报告内容的真实性进行审核。审核通过的，转报农业部兽医局，并抄送中亚公司；

第三步，农业部兽医局核准、确认后，书面通知中亚公司组织供应。
（三）明确调拨程序

中亚公司根据省级兽医行政管理部门等单位提交的年度需求计划或农业部兽医局供应通知，及时组织开展兽用复方氯胺酮注射液、盐酸氯胺酮注射液的调拨、运输、邮寄等具体工作。

（四）明确专用要求
各使用单位购进的兽用复方氯胺酮注射液、盐酸氯胺酮注射液仅限自用，严格控制使用范围；要按照《兽用处方药和非处方药管理办法》规定，建立处方药管理制度和使用、保管等相关管理制度；要做好购进、使用记录，不得转手倒卖；要配置专用存储设施设备，实行双人双锁；对过期失效产品，应当实施两人以上在场的无害化销毁处理，并做好销毁记录；使用记录和销毁记录保存两年以上备查。
四、有关要求
（一）江苏省食品药品监督管理部门负责做好江苏盛迪医药有限公司氯胺酮原料药生产、供应的监管工作。

（二）江苏省兽医行政管理部门负责做好江苏中牧倍康药业有限公司兽用复方氯胺酮注射液、盐酸氯胺酮注射液生产、销售的监管工作。

（三）各级兽医行政管理部门要按照药品、兽药管理法律法规和《兽用复方氯胺酮注射液管理规定》等要求，切实做好兽用复方氯胺酮注射液、盐酸氯胺酮注射液的定点供应、使用监管工作，发现问题及时报农业部兽医局。对违反国家法律法规规定的，要依法查处，构成犯罪的，移交司法机关依法追究其刑事责任。
（四）省级兽医行政管理部门等相关单位应在2016年12月底前将2017年度兽用复方氯胺酮注射液、盐酸氯胺酮注射液需求计划报农业部兽医局和中亚公司。中亚公司收集汇总后及时将全国年度生产计划报农业部兽医局。

（五）江苏中牧倍康药业有限公司应在2016年12月底前将本年度原料药采购、制剂生产计划执行情况报农业部兽医局，并抄送中亚公司。中亚公司要及时将年度调拨工作总结报农业部兽医局。

附件：2016年氯胺酮原料药供应和兽用复方氯胺酮注射液、盐酸氯胺酮注射液生产计划
农业部办公厅

2016年1月11日

附件

2016年氯胺酮原料药供应和兽用复方氯胺酮注射液、盐酸氯胺酮注射液生产计划

	氯胺酮原料药供应单位
	供应计划

（公斤）
	兽用复方氯胺酮注射液、氯胺酮注射液生产单位
	生产计划（支）

	
	
	
	复方氯胺酮注射液规格：2ml*15%
	盐酸氯胺酮注射液

规格：2ml*5%

	江苏盛迪医药有限公司
	64.755
	江苏中牧倍康药业有限公司
	36930
	536760
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