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关于加强牛源性药品进口管理有关问题的通知

国药管注[2000]489号

发布时间：2000-10-25

各口岸药品检验所：

 

　　自全世界首次公布疯牛病以来，我局对牛源性药品的进口管理极为重视，由各方面专家

组成了专项小组研究追踪国际、国内最新动态，派专家对国外生产厂家进行了现场考察，并

多次对进口牛源性药品的管理问题进行了研究讨论。为进一步做好进口牛源性药品的管理工

作，确保此类药品的安全性、有效性和质量可控性，我局为加强对牛源性药品进口管理特作

以下规定，通知如下：

 

　　一、对进口牛源性药品应继续坚持“严格限制进口，密切跟踪进展”的管理原则。暂不

受理新申请的进口牛源性药品；对申请换发《进口药品注册证》的品种，凡有其它品种可以

替代牛源性药品的以及临床应用并不急需的，将不予换发《进口药品注册证》。

 

　　二、对牛源性药品的进口，应采取特殊管理措施，实行进口批批审批制度。凡经我局审

查，批准换发《进口药品注册证》的品种，其注册证有效期为3年，并在注册证上注明“每

次进口均需同时持进口药品批件”。该制度包括以下内容：
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　　(一)已取得《进口药品注册证》的牛源性药品每次进口前，必须向国家药品监督管理局

药品注册司申请办理牛源性药品的进口批件。该申请须包括进口批号、每批数量、拟使用单

位和进口口岸。

 

　　(二)进口单位每次必须持国家药品监督管理局药品注册司的进口批件以及《进口药品管

理办法》规定的其它资料并《进口药品注册证》原件，到文件指定的口岸药品检验所报验。

 

　　(三)各口岸药品检验所在接收《进口药品注册证》上注明“每次进口均需同时持进口药

品批件”的药品进口报验时，必须要求报验单位出具进口药品批件原件。对不能提供原件者，

不予检验。

 

　　(四)药品持证商及驻我国的办事机构必须建立该类药品在我国进口、使用情况的档案，

便于追踪每批药品的使用情况，发现问题及时向国家药品监督管理局报告。并且每次申请进

口，均须将上一次批准进口品种的销售和使用情况总结上报。

　　以上规定请遵照执行，特此通知。

 

 

　　                                               国家药品监督管理局

　　                                             二○○○年十月二十五日
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