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一、事项名称和编码

事项名称：进口药品通关备案
编码：
二、实施机构
山东省药品监督管理局

三、申请主体
报验单位应当是持有《药品经营许可证》的独立法人。药品生产企业进口本企业所需原料药、制剂中间体（包括境内分包装用制剂）和研制过程中所需研究用对照药品，应当持有《药品生产许可证》。药品研发单位进口本企业研制过程中所需研究用对照药品应当持有《营业执照》。

四、受理地点

山东省药品监督管理局注册处（802室）
五、办理依据
1．《中华人民共和国药品管理法》（中华人民共和国主席令第45号第三十九条至第四十一条）

2．《中华人民共和国药品管理法实施条例》（中华人民共和国国务院令第360号第三十五条至第三十七条）

3．《药品进口管理办法》（国家食品药品监督管理局令第4号第八条至第十九条）

4．《蛋白同化制剂、肽类激素进出口管理办法（暂行）》（国家食品药品监督管理局令第25号 第八条至第十条）

5．关于实施《药品进口管理办法》有关事宜的通知（国食药监注〔2003〕320号）

6．办理药品进口备案手续有关事宜公告（第9号）

7．关于药品进口备案和退运有关事宜的公告（国食药监注〔2004〕338号）

8．《关于进口药品目录中非药用物品进口通关有关事宜的通告》（国食药监注〔2004〕62号）
9. 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)
10. 国家药品监督管理局关于药用原辅料进口通关有关事宜的公告（2018年第8号）
11. 国家药品监督管理局关于进口化学药品通关检验有关事项的公告（2018年第12号）
六、办理条件
1. 根据《药品进口管理办法》（国家食品药品监督管理局令第4号）规定：报验单位应当是持有《药品经营许可证》的独立法人。药品生产企业进口本企业所需原料药和制剂中间体（包括境内分包装用制剂），应当持有《药品生产许可证》。
2.具备药品进口备案申请条件的企业，还必须取得国家药品监督管理局核发的《进口药品注册证》（或《医药产品注册证》），或者《进口药品批件》。进口麻醉药品、精神药品，还必须取得国家药品监督管理局核发的麻醉药品、精神药品《进口准许证》。
3. 根据《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)：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，①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;②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。可申请一次性进口。
4. 根据《药品进口管理办法》（国家食品药品监督管理局令第4号）规定：货物到岸地为济南航空口岸的进口药品备案申请。
七、申请材料

报验单位登陆国家药品监督管理局网站（http://cnda.cfda.gov.cn）下载最新版进口药品报验程序，根据实际进口情况填报电子版《进口药品报验单》，携带填报完成的《进口药品报验单》纸质版、光盘及以下申请材料：

1．进口药品合法身份证明性文件：

《进口药品批件》或《进口药品注册证》（或《医药产品注册证》）（正本或副本）原件及复印件（原件验明后返还）；

最近一次《进口药品检验报告书》和《进口药品通关单》复印件（进口研制过程中所需研究用对照药品不需要提供）；

2．报验单位和收货单位合法资质证明性文件：

《药品经营许可证》和《企业法人营业执照》复印件；

《药品生产许可证》和《企业法人营业执照》复印件（仅限于进口本企业生产所需的原料药和制剂中间体、包括境内分包装用制剂）；
《药品生产许可证》和《企业法人营业执照》复印件或药品研发单位《企业法人营业执照》复印件（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，①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;②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）；
3．原产地证明复印件（不是生产国出具的原产地证明需要出具情况说明，理顺持证商、生产厂、销售商关系）；
4．购货合同复印件；

5．装箱单、提运单和货运发票复印件；

6．出厂检验报告书复印件（进口研制过程中所需研究用对照药品不需要提供）；

7．药品说明书及包装、标签的式样（原料药和制剂中间体除外）。说明书语言不是英文需同时提供中文译稿，产品包装六个面的清晰照片；
8．经其他国家或者地区转口的进口药品，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复印件；

9. 申请材料真实性的声明，并对材料做出如有虚假承担法律责任的承诺；如需提交光盘的，一并做出如有病毒引起数据文件丢失自行负责的承诺；

10．凡申请企业申报材料时，申请人不是法定代表人或负责人本人，企业应当提交《授权委托书》。
上述各类复印件应当加盖申请人公章。
八、办理时限

办理时限：1个工作日
法定时限：1个工作日
九、办理流程
药品进口备案工作基本程序分为网上预审、现场审核、制证、批件核销等程序，实行双人审核办理。

（一）网上预审
登录http://124.128.39.251:9080/sdfdaout，在药品项下选择药品进口备案事项，在线填写进口药品信息并上传盖章后的扫描文件。
在接到《进口药品报验单》及其电子版和相关资料后，逐项核查所报资料是否完整、真实。
如备案资料完整、真实，予以签收受理。如材料存在漏项或不符合要求，一次性告知报验单位补正材料。
网上预审不计入时限。
(二)现场审核
网上预审通过后，报验单位向山东省药品监督管理局报送进口备案资料一式两份。如不需要注册检验，可只提供一套进口备案材料。
当场检查《进口药品注册证》或者《医药产品注册证》（正本或副本）、《进口药品批件》原件真实性。
（三）制证
全部资料审查无误后，于1个工作日内向济南口岸发出《进口药品通关单》，向口岸所发出《进口药品口岸检验通知书》。对无法补正材料的，在1个工作日内发出《药品不予进口备案通知书》。报验单位在《进口药品通关单》第一联注明“通关单已取走”。
（四）批件核销
如使用《进口药品批件》办理，则需在批件规定位置记录实际进口数量、批号，并将该批件注销后扫描上传至省局审批系统。
十、咨询及投诉电话

咨询电话：0531-88562042
省药品监督管理局机关纪委电话：0531—88592091
法制处电话：0531—88562021
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