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总局关于研制过程中所需研究用对照药品一次性进口有关事宜的公告（2016年第120号）

发布时间：2016-07-01

　　根据《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44号）、《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价意见的通知》（国办发

〔2016〕8号）、《药品注册管理办法》（国家食品药品监督管理局令2007年第28号）、《药品进口管理办法》（国家食品药品监督管理局、海关总署令2003年第4号）

及《关于药品注册审评审批若干政策的公告》（国家食品药品监督管理总局公告2015年第230号）的有关规定，对符合条件的药物研制过程中所需对照药品，可予以一次

性进口。现将有关事项公告如下：

　　一、适用范围

　　药品研发机构或药品生产企业在研究过程中，对已在中国境外上市但境内未上市的药品，拟用于下列用途的，可申请一次性进口：

　　（一）以中国境内药品注册为目的的研究中用于对照药品的制剂或原料药;

　　（二）以仿制药质量和疗效一致性评价为目的的研究中用于对照药品的化学药品制剂或原料药。

　　二、申报程序

　　国家食品药品监督管理总局委托各省级食品药品监督管理部门负责办理研制过程中所需对照药品一次性进口的受理、审查及审批。具体申报程序如下：

　　（一）符合适用范围条件的，申请人按资料要求准备资料，填写《进口药品批件申请表》（附件1），向所在地省级食品药品监督管理部门提出对照药品的一次性进口

申请。

研发机构或生产企业也可委托代理机构作为申请人提出相应申请。

　　（二）各省级食品药品监督管理部门应当在5个工作日进行形式审查，符合要求的，准予受理，并出具受理通知书。

　　（三）受理后，各省级食品药品监督管理部门在20个工作日内对一次性进口申请进行审查，符合要求的，发给《进口药品批件》（附件2）；不符合要求的，发给《审

批意见通知件》。
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　　《进口药品批件》有效期为12个月，批件应注明所进口对照药品的具体用途，同时明确相关责任要求。批件抄送国家食品药品监管总局、通关口岸所在地省级食品药

品监管部门。属于委托办理的，同时抄送委托方所在地省级食品药品监管部门。

　　三、申报资料要求

　　（一）申请人机构合法登记证明文件复印件（如营业执照、组织机构代码证等）。属于委托申请的，另须提供委托人的合法登记证明文件复印件及委托证明文件。

　　（二）申请报告。内容应包括：拟申请进口对照药品的境内外上市情况、拟申请进口对照药品的来源、具体用途、数量、使用计划及拟进口药品的口岸。申请人书面承

诺所进口药品不得用于上市销售及申请用途以外的其他用途。

　　上述申请报告及承诺须加盖申请人公章，申请人属于委托代理的，由委托方提供上述材料。

　　（三）拟进口对照药品的国外获准上市证明材料（可提供上市国家药品监管部门核发的批准证明文件复印件、境外上市的药品说明书或上市国家药品监管部门网站公开

信息等）。

　　（四）申请人属于委托代理的，提供委托方研发机构或生产企业所在地省级食品药品监管部门出具的审查意见表（附件3）。

　　四、进口备案要求

　　拟进口的对照药品应从《进口药品批件》载明的药品进口口岸进口。进口备案按照以下程序办理：

　　（一）申请人向口岸食品药品监督管理局提出申请办理《进口通关单》，并同时提供以下资料：

　　1.所进口药品的《进口药品批件》；

　　2.申请人机构合法登记证明文件复印件（如营业执照、组织机构代码证等）。属于委托申请的，另须提供委托人的合法登记证明文件复印件及委托证明文件；

　　3.原产地证明复印件；

　　4.货物合同复印件；

　　5.装箱单、提运单和货运发票复印件；

　　6.药品说明书及包装、标签式样（原料药和制剂中间体除外）；

　　7.经其他国家或者地区转口的进口药品，需要同时提交从原产地到各转口地的全部购货合同、装箱单、提运单和货运发票等。

　　上述各类复印件应当加盖申请人公章。

　　（二）口岸食品药品监督管理局应按照《药品进口管理办法》的相关规定办理对照药品的进口备案。审查工作中，加强对原产地证明文件、购货合同以及发票等文件的

审核，确认所进口对照药品的真实产地。

　　（三）口岸食品药品监督管理局审查全部资料无误后，准予进口备案，发出《进口药品通关单》。

　　（四）研究用对照药品的一次性进口申请，可不要求进行口岸检验。
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　　五、其他要求

　　（一）申请人负责所进口对照药品在药物研究过程中的科学性和合理性，承担所进口对照药品的质量安全、使用管理以及过程中的风险防控和处理，严格按照批准的用

途使用。

　　申请人属于委托代理的，由委托方承担上述责任与义务。

　　（二）用于临床试验的对照药品，进口后经检验合格方可用于临床试验。申请人可自行检验，也可委托药品检验所进行委托检验。检验标准可选用下列之一：（1）生

产厂家的质量标准；（2）《中华人民共和国药典》现行版中收载的标准；（3）申请人自拟标准，且符合《中华人民共和国药典》现行版的通用要求。

　　临床研究过程中及研究结束后，申请人应及时向所在地省级食品药品监督管理部门报告相关使用情况。

　　申请人属于委托代理的，由委托方完成上述工作。

　　（三）各省级食品药品监督管理部门负责行政区域内药品研发机构和药品生产企业的日常监管，对其药品研究过程中的进口对照药品的使用情况应加强监督与核查，特

别是用于临床试验的对照药品，应予以重点监管，保障临床用药安全。

　　（四）属于麻醉药品、精神药品、临床试验用生物制品的对照药品，不适用本公告。

　　特此公告。

　　附件：1.《进口药品批件》申请表

　　　　　2.进口药品批件

　　　　　3.审查意见表
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附件 1 

 

《进口药品批件》申请表 

                            申请日期： 

药品通用名 

（英文） 

 
药品商品名 

（英文） 

 

  

剂型  规格  

包装规格  拟进口数量  

通关备案单位  拟进口时间  

检验标准  用途  

生产厂 

名称  

地址  产地  

公司 

名称  

地址  

申请单位 

名称  

地址  

联系人  电话  

备注  

注：1.本表供下载填报；请及时关注食品药品监管总局官网药品注册申请表报盘程序更新情况，

报盘程序相关功能更新后，不再使用本表。 

2.申报者请填写本表及公告中规定的资料一并报送受理部门。 
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附件 2 

进口药品批件 

Import Drugs Approval Notice 

受理编号：                   批件号： 

Application No.                  Approval No. 

药品通用名
GenericName 

(INN) 

 
药品商品名 

Trade Name 

 

  

剂型 
Dosage Form 

 规格 
Strengths 

 

包装规格 
Package Sizes 

 进口数量 
Approved Quantity 

 

生产厂 
Manufacturer 

名称 
Name 

 

地址 
Address 

 产地 
Origin 

 

公司 
Company 

名称 
Name 

 

地址 
Address 

 

通关备案单位
Coast Authority 

 
检验标准 

Specification 
 

主送 
To 

 

抄送 
Copy To 

 

批件效期 
Valid Date 

本批件有效期至年月日。 

记录 
Records 

实际进口数量记录、批号等记录： 
日期： 

备注 
Remarks 

1.申请单位应在本批件规定的有效期内使用，逾期作废。 
2.通关备案单位在核对、记录实际进口数量后，必须将本件在规定位置盖章注销。 
3.（由审批部门注明所进口对照药品的具体用途，同时明确相关责任要求）。 
4.（其他要求）。 
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附件 3 

审查意见表 

药品通用名称 

（英文） 

 

 

剂型  规格  

包装规格  拟进口数量  

进口口岸  拟进口时间  

药品持证商名称  

药品生产厂名称  

药品生产厂地址  产地  

申请单位  

具体研究用途  

审查意见  

经办人 

（签名） 
 

 

（公章） 

 

电话  

处负责人 
 

（签名） 

局负责人 
（签名） 

年月日 
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