进口药品再注册期间临时进口和分包装管理规定
 第一条 为保证进口药品再注册期间临床用药和国内生产急需，加强再注册期间临时进口和分包装的管理，制定本规定。
第二条 申请再注册期间临时进口应当符合以下要求：
  （一）申请临时进口时，原《进口药品注册证》或《医药产品注册证》应当已经失效，且新的注册证未获批准，同时该品种的进口药品再注册申请已经由国家食品药品监督管理局行政受理服务中心正式受理，并取得药品注册受理通知书。
  （二）申请临时进口的品种在过去5年内未出现重大安全性事故和存在安全性隐患，未被任何国家药品管理当局做出过暂停或停止上市的决定或发布重大安全性警示。
  （三）申请临时进口的品种在过去5年内没有因违反国家药品监督管理的法律、法规、规章和相关规定而被处罚或者正在被调查等情形。
  （四）申请者应为提交再注册申请的同一申报单位。如有不同，则必须提交该品种《进口药品注册证》或《医药产品注册证》的国外申请人的授权文书，并在生产国予以公证。
第三条 申请临时进口，应当填写《进口药品批件申请表》（附表1），备齐下列资料，向国家食品药品监督管理局行政受理服务中心提交申请：
  （一）临时进口药品的申请报告，提供临时进口的原因和依据，说明过去5年内是否出现过重大安全性事故和存在安全性隐患，是否被任何国家药品管理当局做出过暂停或停止上市的决定或发布重大安全性警示，是否存在因违反国家药品监督管理的法律、法规、规章和相关规定而被处罚或者正在被调查等情形；
  （二）《药品再注册受理通知单》复印件并加盖申请单位公章；
  （三）原药品批准证明文件及其附件复印件并加盖申请单位公章；
  （四）如该品种曾获临时进口批准文件，应附复印件并加盖申请单位公章；
  （五）其他相关资料
第四条 国家食品药品监督管理局行政受理服务中心应当在5个工作日进行形式审查，符合要求的，出具受理通知书。
第五条 国家食品药品监督管理局药品注册司，应当在20个工作日内对临时进口申请进行审查，符合要求的，发给《进口药品批件》（附表2）。不符合要求的，发给《审批意见通知件》。
  《进口药品批件》规定的进口时限最长为6个月，并在此限度内，根据再注册进度，决定具体进口时限（如2个月、3个月等）。
  第六条 在取得新《进口药品注册证》或《医药产品注册证》之前，每个再注册申请的临时进口申请次数一般应不超过2次。
第七条 属于下列情形的，可以提供充分依据和理由，提出多次临时进口申请：
  （一）用于治疗癌症等严重危害生命健康疾病的品种；
  （二）用于治疗罕见病、艾滋病等尚无有效治疗手段的品种；
  （三）公共卫生突发事件紧急需要的品种；
  （四）我国尚不能生产或者生产供应不足，临床供货急需的品种。
第八条 申请临时进口的药品同时已批准进口药品境内分包装的，可在临时进口的申请受理后，填写《药品补充申请表》，提交国家食品药品监督管理局临时进口申请受理通知单复印件，已经取得临时进口批准的应同时提交《进口药品批件》复印件（加盖申报单位的公章），以及《药品注册管理办法》规定的进口药品分包装所需的其他有关资料，向分包装企业所在省级药品监督部门申报进口药品临时分包装。
第九条 省级药品监督管理部门应当在5日内对申报临时进口分包装的资料进行审查，符合要求的，出具受理通知单，并将全部资料寄送国家食品药品监督管理局药品注册司。
第十条 国家食品药品监督管理局药品注册司应当在20个工作日内，对临时进口分包装申请进行审查，符合要求的，发给《补充申请批件》，批准完成临时进口药品分包装工作。批准分包装的药品数量和《进口药品批件》规定的数量一致。
第十一条 批准临时进口药品的进口药品注册标准、说明书和标签、注册证号等，应当按照原药品批准证明文件执行。《进口药品批件》与原《进口药品注册证》或《医药产品注册证》规定内容不一致的，以《进口药品批件》内容为准。再注册品种包含补充申请内容的，其临时进口申请应以原批准注册内容为准。
 第十二条 《进口药品批件》应当在批件规定的有效期内一次性使用。申请单位应在《进口药品批件》规定的有效期内，按照批准的进口数量，经由《进口药品批件》指定的口岸，一次性进口完毕；《进口药品批件》不得重复使用，逾期作废。
[bookmark: _GoBack] 第十三条 报验单位应当持《进口药品批件》原件、原药品批准证明文件原件，以及《进口药品管理办法》第四十二条规定的其他有关资料，到《进口药品批件》指定的口岸药品监督管理部门办理进口备案手续。口岸检验单位在核对、记录实际进口数量后，应当将《进口药品批件》在规定位置盖章注销。
