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5_AE_B6_E9_A3_9F_E5_c27_32568.htm 国家食品药品监督管理

局海关总署公告 第9号国家食品药品监督管理局、海关总署

第4号令《药品进口管理办法》（下称《办法》）及《关于实

施有关事宜的通知》（国食药监注[2003〕320号）的规定，为

便于有关单位办理药品进口备案手续，现将有关事宜公告如

下：一、经国务院批准，自2004年1月1日起，所有进口药品

（包括麻醉药品、精神药品）必须经由北京市、天津市、上

海市、大连市、青岛市、成都市、武汉市、重庆市、厦门市

、南京市、杭州市、宁波市、福州市、广州市、深圳市、珠

海市、海口市、西安市等18个城市的指定通关口岸进口，具

体通关口岸名单见附件1。从其它口岸进口的药品将不予办理

进口备案和口岸检验手续。对《办法》第十条规定的药品，

其到岸地必须为北京市、上海市和广州市3个口岸城市的指定

通关口岸。二、自2004年1月1日起，口岸所在地药品监督管

理局开始履行《办法》规定的职责，正式受理药品进口备案

申请，承担办理《进口药品通关单》有关事宜，口岸药品检

验所原进口报验职能同时停止。2004年1月1日起，进口单位

必须向口岸所在地药品监督管理局提出药品进口备案申请。

北京市、天津市、上海市、大连市、青岛市、成都市、武汉

市、重庆市、厦门市、南京市、杭州市、宁波市、福州市、

广州市、深圳市、珠海市、海口市、西安市药品监督管理局

为口岸药品监督管理局，其通信地址和电话见附件2。三、国

家食品药品监督管理局授权中国药品生物制品检定所及北京



市、天津市、上海市、大连市、青岛市、成都市、武汉市、

重庆市、厦门市、广州市药品检验所和江苏省、浙江省、福

建省、海南省、广东省、陕西省药品检验所为口岸药品检验

所。其通信地址和电话见附件3。四、国家食品药品监督管理

局会同海关总署制订了《进口药品目录》，现予公布（附件4

），并自2004年1月1日起执行。五、进口列入《进口药品目

录》商品编码范围的商品，海关凭国家食品药品监督管理局

授权部门签发的加盖“×××药品监督管理局药品进口备案

专用章”的《进口药品通关单》，及其他有关单证办理报关

验放手续。《进口药品通关单》仅限在该单上注明的口岸海

关使用，并实行一批一证制度，证面内容不得更改，如需更

改，须换发新证。海关对麻醉药品、精神药品的监管仍按国

家食品药品监督管理局和海关总署对麻醉药品、精神药品的

有关管理规定执行。六、对《办法》实施后报关进口但口岸

药品监督管理局不予备案，不能提供《进口药品通关单》的

上述商品，海关可凭进口收货人或其代理人的申请按照有关

规定予以办理直接退运手续。七、《办法》第十条规定的生

物制品为疫苗类、血液制品类及血源筛查用诊断试剂等（目

录见附件5），国家食品药品监督管理局将根据情况，适时对

该目录进行调整。八、考虑到附件5所列品种对仓储条件有专

门的要求，在专用海关监管仓库尚未确定前，该类生物制品

暂按如下规定办理进口备案手续：口岸药品监督管理局在接

到《进口药品报验单》及相关资料后，按照《办法》第十六

条的规定办理《进口药品通关单》和《进口药品口岸检验通

知书》。口岸药品检验所在抽样后，口岸药品监督管理局应

将全部药品予以加封，待药品检验合格后，予以启封、放行



，允许销售使用。九、附件5所列品种中，人血白蛋白根据到

岸地的不同，分别由北京市、上海市或广东省药品检验所负

责抽样和口岸检验。其它品种到岸地为北京市的，由中国药

品生物制品检定所负责抽样和口岸检验。到岸地为上海市、

广州市的，由上海市药品检验所、广东省药品检验所负责抽

样，中国药品生物制品检定所负责口岸检验。上海市药品检

验所、广东省药品检验所应在抽样后2日内，将样品送中国药

品生物制品检定所。十、2003年12月31日前由口岸药品检验

所发出的有效期内的《进口药品通关单》，可以继续使用；

超过有效期尚未办理报关手续的，2004年1月1日后，应到口

岸药品监督管理局换领新的《进口药品通关单》。 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 


