附件1

获批前商业规模批次产品进口备案申请函

（模板）

××口岸药品监督管理局：

依据《境外药品上市许可持有人指定境内责任人管理暂行规定》，境外药品上市许可持有人指定我公司为其在中国境内责任人。现申请获批前商业规模批次产品进口备案。

基本信息

一、申请进口备案的药品

通用名：××××

商品名：××××

批准文号：××××

进口药品注册标准编号：××××
二、境外药品上市许可持有人名称：××××

三、申请进口备案的药品生产地所在国（地区）：××××
四、境内责任人名称：××××

五、申请进口备案的药品获得境外药品监督管理机构出具的允许该药品上市销售证明文件情况（对所属情形选择☑）：

□已获得××××国（地区）出具的允许该药品上市销售证明文件 

□属于《国家药监局关于境外已上市药品获批前商业规模批次产品进口有关事宜的公告》中免于提交境外药品监督管理机构出具的允许该药品上市销售证明文件的情形（在承诺事项第五项中选择具体情形）
六、申请进口备案的药品取得的中国药品批准证明文件（药品注册证书、药品补充申请批准通知书）：

药品注册证书编号：××××，获批时间：××××
药品补充申请批准通知书编号：××××，获批时间：××××

（如有多次补充申请获批的，应当将覆盖最新获批内容的历次通知书编号和获批时间全部列出）

七、申请进口备案的获批前商业规模批次产品信息：

批号：××××

生产日期：××××

放行文件的最终签发日期：××××

承诺事项

我公司申请进口备案的获批前商业规模批次产品为（对所属情形选择☑，可多选）：

□创新药或者改良型新药

□境外已上市的原研药品或者改良型药品

□《国家短缺药品清单》列明的药品

□《国家临床必需易短缺药品重点监测清单》列明的药品

□《鼓励仿制药品目录》列明的药品

□《鼓励研发申报儿童药品清单》列明的药品

□适应症包括《罕见病目录》列明疾病的药品

□在中国获批上市前，按照《临床急需药品临时进口工作方案》获准临时进口的药品

□适用药品加快上市注册程序在中国获批上市的药品

□已在境外和中国获批上市、且已在中国销售使用的进口药品发生上市后变更，且该变更事项已在中国获批

我公司已与境外药品上市许可持有人确认，并对相关材料进行审核，承诺以下事项：

一、申请进口备案的获批前商业规模批次产品的质量标准符合中国药品监督管理部门核准的药品注册标准要求。

二、申请进口备案的获批前商业规模批次产品的生产场地、生产工艺与本申请函基本信息中所载明的药品批准证明文件内容或者按要求备案的内容一致。

三、申请进口备案的获批前商业规模批次产品的说明书、标签与中国药品监督管理部门核准内容或者按要求备案的内容一致。

四、申请进口备案提交的境外药品监督管理机构出具的允许该药品上市销售证明文件，属于以下情形（对所属情形选择☑）：

□与该药品在中国注册申报（含补充申请、备案）阶段提交的证明文件一致

□与该药品在中国注册申报（含补充申请、备案）阶段提交的证明文件不一致，但该证明文件符合世界卫生组织推荐格式

□与该药品在中国注册申报（含补充申请、备案）阶段提交的证明文件不一致、且不符合世界卫生组织推荐格式，该证明文件已按照要求进行公证认证

□该药品属于境外生产的创新药和改良型新药，申请进口备案时免于提交此项文件

□申请进口备案的产品属于上市后审批类变更（除涉及上市许可持有人、上市许可持有人注册地址、生产企业、生产地址及药品规格变更外）获批前商业规模批次，境外药品监督管理机构对该变更事项不能出具允许药品变更的证明文件或者无境外药品监督管理机构公开的允许药品变更信息，因此，申请进口备案时免于提交此项文件。我公司另行提交具体情况的书面说明

五、申请进口备案提交的境外药品监督管理机构出具的该药品生产符合药品生产质量管理规范（GMP）的证明文件，属于以下情形（对所属情形选择☑）：

□与该药品在中国注册申报（含补充申请、备案）阶段提交的证明文件一致

□与该药品在中国注册申报（含补充申请、备案）阶段提交的证明文件不一致，但该证明文件符合世界卫生组织推荐格式

□与该药品在中国注册申报（含补充申请、备案）阶段提交的证明文件不一致、且不符合世界卫生组织推荐格式，该证明文件已按照要求进行公证认证

□申请进口备案的产品属于上市后审批类变更获批前商业规模批次，按照中国注册管理要求，在该变更事项补充申请时无需提交药品检查结果告知书或者符合药品GMP的证明文件，因此，申请进口备案时免于提交此项文件。我公司另行提交具体情况的书面说明
    六、在取得药品检查结果告知书或者符合药品GMP的证明文件后，至本次申请进口备案前，该药品生产厂和包装厂与申请进口备案产品相关的剂型或者生产线未被任何国（地区）药品监督管理机构判定不符合药品GMP。
我公司对所提供信息的真实性、准确性负责。我公司悉知违反规定进口药品所产生的法律责任。

                               境内责任人名称

                                  （盖章）   

×年×月×日  
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