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《进口药材管理办法》政策解读

国家药品监督管理局2019年05月17日发布

一、可申请进口的药材品种有哪些？ 

申请进口的药材应当是中国药典现行版、进口药材标准及部颁标准等收载的品种。同时，为保证少数民

族地区用药需求，对未收载入国家药品标准的，但相应的省、自治区药材标准收载的少数民族药材也可申请

进口，供当地习用。

二、药材进口单位需具备哪些资质？ 

进口单位应当是中国境内的中成药上市许可持有人、中药生产企业，以及具有中药材或者中药饮片经营

范围的药品经营企业。考虑药材不同于制剂，其储存和养护有特殊的要求，以避免发霉、虫蛀，且通常单次

进口量较大，为保证药材质量，要求药品经营企业需具有中药材或中药饮片经营范围。

三、哪些药材品种可列入《非首次进口药材品种目录》？ 

原《进口药材管理办法》试行期间，国家药品监管部门已发布两批《非首次进口药材品种目录》，包括

73 个品种，目录中涉及药材名称、执行标准以及药材的产地，如哈萨克斯坦产的甘草、马来西亚产的血竭。

下一步，国家药监局会适时对目录进行修订。

四、首次进口程序适用哪些情形？ 

申请人第一次进口《非首次进口药材品种目录》以外的品种，需按首次进口程序申报。当其再次从该国

家进口该品种时，则按非首次进口的程序办理进口。但其他申请人不能“搭便车”，其第一次从该国家进口该

品种时仍需按首次进口程序申报。

之所以规定到具体的“申请人”，主要有以下考虑：进口药材的货源一般是进口单位的商业秘密，其他申

请人找到相同的货源存有难度；其次，药材讲究产地，讲究道地性，规定到具体的“申请人”，可固定货源，

有利于保证药材的质量。

五、药材可从哪些（边境）口岸进口通关？ 

药材应当从国务院批准的允许药品进口的口岸或者允许药材进口的边境口岸进口。目前，药品进口口岸

和药材进口边境口岸各为 22 个。进口单位可根据自身需要，选择相应的（边境）口岸办理进口通关。
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六、如何办理进口药材的审批？

为落实“放管服”改革要求，方便申请人，对首次进口药材，国家药监局委托省级药品监督管理部门进

行审批。申请人应向其所在地省级药品监督管理部门申报进口，其所在地省级药品检验机构承担样品检验工

作。对符合要求的，发给一次性进口药材批件。

对非首次进口药材的进口程序进行简化，进口单位可直接办理备案。

七、如何办理进口药材的备案？

对于首次进口药材，申请人应当在取得进口药材批件后 1年内，从进口药材批件注明的到货口岸组织药

材进口。

首次和非首次进口药材，进口单位均应向药品进口口岸或药材进口边境口岸所在地负责药品监督管理的

部门办理进口药材备案，领取进口药品通关单。

八、什么是口岸药品检验机构？

《进口药材管理办法》中的“口岸药品检验机构”指口岸或者边境口岸所在地省级药品检验机构和国家

药监局确定的药品检验机构。

九、如何办理进口药材的口岸检验？

进口单位在办理进口药材备案时，可选择相应的口岸药品检验机构。口岸药品检验机构将在规定的时间

内与进口单位商定现场抽样时间。

十、如何保证进口药材的质量？

一是严格药材执行的标准，对于标准具有不同出处的品种，其标准执行的先后顺序为：中国药典现行版、

进口药材标准、部颁标准等。少数民族药材可执行相应的省、自治区药材标准。

二是加强溯源管理，进口药材须经口岸检验合格后，方可上市流通使用。药品使用、生产方采购进口药

材时，应当查验口岸药品检验机构出具的进口药材检验报告书复印件和注明“已抽样”并加盖公章的进口药

品通关单复印件，严格执行药品追溯管理的有关规定。

三是提高信息化水平，通过建立统一的信息平台，整合进口药材审批、备案、口岸检验等多个环节信息，

实现数据共享、智慧监管，并公开违法违规情形，实现社会共治。

十一、将来能否实现电子化申报？ 

在信息平台设计方案中，已考虑资料上传功能，为将来电子申报留下接口。但考虑个别地区电子申报存

在一定难度，待信息平台运行一段时间，各环节磨合好后，会逐步推进电子申报，最大程度地方便药材进口。


