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管理 为了加强对进出口药品的严格管理，我国制定了一系列

的管理原则和办法。1987年6月，为贯彻《药品管理法》，我

国规定对进出口药品实行许可证制度。1990年11月，卫生部

颁发了《进口药品管理办法》，对进口药品的许可、检验、

管理等都做出了较为明确的规定。1999年5月1日，国家药品

监督管理局颁布施行了新的《进口药品管理办法》，共9章62

条及4个附件。 新的《药品管理法》及其实施条例，《药品

注册管理办法》对此又有新的规定。要点为：对进口药品实

行审批制度，进口药品必须取得中华人民共和国国家药品监

督管理局核发的《进口药品注册证》和《医药产品注册证》

（中国香港、澳门和台湾地区企业生产的药品）并经国家药

品监督管理局授权的口岸药品检验所检验合格，方可进口，

并加强了国内流通使用中的管理。 《进口药品注册证》是国

家药品监督管理局核发的允许国外生产的药品在中国注册、

进口和销售使用的批准文件，自发证之日起有效期5年。 出

口药品的管理 1．出口药品管理的基本原则 我国对外出口药

品总的原则是：首先应优先满足国内市场需要，自给有余的

基础上鼓励出口。对国内紧缺、满足不了国内市场需要的中

药材、中成药适当限制出口。我国出口药品管理遵循以下原

则： ⑴ 从事药品进出口的外贸公司必须经批准并获得《药品

生产（经营）企业合格证》、《药品生产（经营）企业许可

证》。 ⑵ 凡我国制造销售的出口药品，须经药品监督管理部



门审核批准，并根据外商需要出具有关证明。 ⑶ 对出口的药

品，必须坚持质量第一，优质优价，维护国家名誉。不合格

的药品不准出口。外贸部门要根据药厂检验合格证进行收购

。 ⑷ 药品生产企业必须按照《药品生产质量管理规范》的要

求和法定的质量标准进行生产。 ⑸ 各省、自治区、直辖市的

药品检验所和各口岸药品检验所，可根据具体情况对出口药

品进行抽检以确保出口药品的质量。 ⑹ 对国内供应不足的中

药材、中成药按照我国有关管理部门批准的品种出口。国家

限制和禁止出口的品种不得办理出口业务。基源于国家重点

保护野生药材物种的药材及用其加工的中成药，按国家规定

出口。 ⑺ 出口药品的商标、包装及使用文字等按国家有关规

定办理。除使用的包装材料符合国内药品包装规定外，要力

争做到优质、美观，符合供货合同要求。 ⑻ 麻醉药品、精神

药品的出口，必须按照国家药品监督管理部门颁布的有关规

定办理。 2．为外商出具出口药品证明书的条件 在办理药品

出口业务时，外商如果需要我国药品监督管理部门出具证明

，须具备如下条件才能为其出具证明书。 ⑴ 出口药品的生产

厂家必须是经国家批准的合法生产企业。 ⑵ 出口的药品必须

是经药品监督管理部门批准并获得生产批准文号的合法产品

和按《药品生产质量管理规范》要求生产的产品。 ⑶ 药品检

验必须符合药品标准并有药品正式检验报告书。 ⑷ 所出口的

药品品种不违反国家有关药品出口的各种规定。出口中药实

行凭企业证照放行办法 根据《中华人民共和国对外贸易法》

及国际惯例，国家药品监督管理局、国家中医药管理局、对

外经济贸易合作部和海关总署日前联合决定改革中药（指以

中药为原料的中成药产品）的现行出口放行制度，各类对外



贸易的企业（包括自营出口生产企业）在办理中药酒、片仔

癀、白药、蜂王浆制剂、其他中式成药（系指用中药为原料

生产的中成药产品）等5种中药产品出口手续时，海关不再加

验商检证书，改为凭企业合法证照放行，海关自动化报关系

统参数库同时也将作相应调整。出口中药产品的质量问题，

由出口企业自负。对进口国索取我国药品生产企业资格及产

品自由销售证明者，由国家药品监督管理局负责办理。国家

中医药管理局、外经贸部、原国家进出口商品检验局和海关

总署下达的《关于实行出口中药产品质量注册和检验放行制

度通知》已废止。 100Test 下载频道开通，各类考试题目直接

下载。详细请访问 www.100test.com 


