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概述



概述-建设背景

2022年9月1日，国家药监局、海关总署联合发布《关于增设石家庄航空

口岸为药品进口口岸的公告》（2022年第71号），经国务院7月19日批复，

同意增设石家庄航空口岸为药品进口口岸，自此结束了河北省“只有进口药品、

没有药品进口”的历史。
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概述-建设背景

进口药品应办理进口备案，根据《药品进口管理办法》（原卫生部 海关

总署第86号令），进口单位向允许药品进口的口岸所在地药品监督管理部门

申请办理《进口药品通关单》的过程称进口备案。

必须取得国家药品监督管理部门核发的《进口药品注册证》（或者《医药

产品注册证》），或者《进口药品批件》后，方可办理进口备案和口岸检验手

续。进口麻醉药品、精神药品，还必须取得国家药品监督管理部门核发的麻醉

药品、精神药品《进口准许证》。
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药品药材进口备案

附件类别的展示根据申请类别的更改而变化。
只能上传PDF文件，每页不超过300K,大小不能超过8M。
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药品药材进口备案

如打印不清晰，可在本地浏览器打印中
设置为高质量打印。
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药品药材进口备案

撤回按钮: 仅对数据状态为待受理以及补正待审核（通
关备案部门未接收） 的数据进行撤回操作，撤回数据
可进行修改重新申报。
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药品药材进口备案

列表默认显示所有本企业审核通过的通关单数据。



药品药材进口备案

变更：仅审核通过待打印、海关接收成功或变更通过状
态的通关单可执行变更操作。



药品药材进口备案

修改完成后点击保存按钮，该通关单变更状态为变更中。
点击提交按钮，该变更申请将发送至通关备案单位，该
通关单变更状态更新为变更待审核。



药品药材进口备案

若通关单变更查询中存在变更中或变更待审核的变更在
途数据，则该变更单不可再次提起变更。



药品药材进口备案



药品药材进口备案



药品药材进口备案



药品药材进口备案



药品药材进口备案



药品药材进口备案



药品药材进口备案

首次登陆药品进出口准许证（蛋白同化制剂肽类激素）系统，系
统将校验企业对外贸易经营者备案资质，业务部门要求只有具备
资质的用户才可申请药品进出口准许证，否则登陆后首页将会出
现弹框提示
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药品进出口准许证

进口单位名称（英文）、进口单位地址（英文）：系统自动获取
用户在商务部备案信息返填，用户可修改。
是否代理：用户需根据实际情况选择“是”或“否”，如选择“是”，还
需填写委托人统一社会信用代码和委托企业名称。
发证日期、进口期限：由审批端审批后反填。
领取方式：用户可根据需要选择邮寄或现场领取证书，如选择邮
寄，邮寄地址字段为必填项。

用途：可选医疗、或教学、科研或者接受境外企业委托生产，选
择不同的用途，所需上传的附件也不同。
进口口岸 1、进口口岸 2：按空格键选择相应城市，所列城市名为
药监局公布的药品指定进口口岸，用户不确定实际进口口岸时，
可填写两个进口口岸。关区 1、关区 2：根据用户所选的进口口岸
自动返填关区，用户无需填写。
备注：如录入数据涉及管制药品或为出口药物退货，请根据实际
情况在备注字段进行注明。



1. 商品信息项最多可录入保存四条表体。
2. 录入第一条商品信息后，后续新增的商品信息项中的商品编码、
进口药物名称、进口药物名称(英文)、剂型、剂型(英文)字段置灰
不可更改。如需更改，需勾选已录入的商品信息并点击【删除】
按钮，删除后重新新增录入。





1. 附件信息中标黄项为必须上传的选项。
2. 附件材料应当加盖单位公章后扫描成 PDF 文件上传，大小不超过4M。



出口口岸 1、出口口岸 2：用户需参照药监局通知录入标准的城市名，
不能通过下拉参数进行调取。。





复制：需选择单条数据进行复制，不可同时勾选多条。
删除：只可删除暂存状态的申请单。
撤回：不予受理、补正材料、审批通过、审批不通过、已作废状态下的
申请单，不可以进行撤回。





查看通知书：可查看或打印审批部门出具的通知书电子版。
状态：查询状态为“补正材料”，则可以重新修改申报数据并按照审批
部门的补正意见重新提交附件。
点击申请单详情页右上角【上传附件】蓝色按钮，可查看审批端需用户
补正的附件。



用户需删除之前上传的附件，才可进行重新上传。



Thanks
河北省电子口岸发展股份有限公司
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