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（以下附錄節錄自國家食品藥品監督管理總局的網站，全文可參閱 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0844/144720.html） 
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各口岸食品药品监督管理局、口岸药检所： 

 

  为严格执行《中华人民共和国药典》，保障进口药品质量，现将有关事宜通知如下： 

 

  一、所有进口药品必须符合《中华人民共和国药典》的有关要求，进口药品口岸检验应按

照《中华人民共和国药典》2015 年版的相应要求对进口药品进行检验，不符合要求的不得进口。 

  对于《中华人民共和国药典》2015 年版收载的品种，进口药品口岸检验在符合进口药品注

册标准基础上，应同时符合《中华人民共和国药典》2015 年版相关标准。 

  对于《中华人民共和国药典》2015 年版未收载的品种，其口岸检验应符合《中华人民共和

国药典》2015 年版的相关通用要求。 

  对于已按《关于实施〈中华人民共和国药典〉2015 年版有关事宜的公告》（2015 年第 105

号）第五条要求提交补充申请，但尚未获得批准的进口药品，补充申请审评审批期间，其口岸

检验仍执行原进口药品注册标准。属于本情形的，在办理进口备案时，应提交相关补充申请的

《药品注册申请表》及受理通知书的复印件。 

 

  二、各口岸食品药品监督管理部门应加强对口岸药品检验机构的指导，确保进口备案与口

岸检验工作顺利衔接。药品进口口岸所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门应加强

对进口备案与口岸检验工作的日常监督和管理，保障进口药品质量安全。 
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