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附錄

广东省药品监督管理局

关于印发《广东省药品监督管理局关于优化药品进口备案工作的指导意见》的通知

粤药监局许〔 2023〕 5 号

广州、深圳、珠海、中山市市场监督管理局：

《广东省药品监督管理局关于优化药品进口备案工作的指导意见》已经广东省药品监

督管理局局务会议审议通过，现印发给你们，请结合实际认真贯彻执行。

广东省药品监督管理局 

2023 年 1 月 10 日

广东省药品监督管理局关于优化药品

进口备案工作的指导意见

为贯彻落实省委省政府关于加快推进生物医药产业发展工作部署，优化我省药品进口

备案机制，切实提升药品进口备案工作效率，进一步推动我省生物医药产业高质量发展，更好

满足公众安全用药需求，现提出以下意见。

一、优化药品进口备案流程 

1.优化申办流程。各口岸局可结合既往业务办理情况，对于进口业务量大、信用记录良

好的进口单位，首次申请进口备案时应现场核验《药品注册证书》（或者《医药产品注册证》）

（正本或者副本）原件；上述进口单位后续申请同一进口药品备案的，在“中国国际贸易单一

窗口”上传境外持有人授权文件以及备案资料真实性承诺书，无需前往口岸局现场提供《药品

注册证书》原件，各口岸局在“中国国际贸易单一窗口”对备案资料完整性、规范性进行审核，

受理通知、检验通知以及审核结果等证明文件以邮寄形式送达进口单位。 

2.原产地证明材料便利化。各口岸局可结合既往业务办理情况，对于进口业务量大、信

用记录良好的进口单位，其申请药品进口备案提交的原产地证明可由药品上市许可持有人或者

生产企业所在国（或地区）的商会、商检或海关等部门出具，如为药品上市许可持有人所在国

（或地区）的商会、商检或海关等部门出具的原产地证明，应同时提供持证商、生产厂、销售

商关系的情况说明。 

3.明确非首次进口药品办理要求。进口单位提交药品进口备案申请附有国内任一口岸部

门出具的《进口药品通关单》和《进口药品检验报告书》的，即视为非首次进口药品。如进口

药品发生处方工艺、质量标准、生产场地等质量安全性相关事项变更的，应按首次进口办理。 

4.简化进口药品抽样检验流程。进口单位申请生物制品以及首次进口药品进口备案，经

抽样检验符合标准规定的，药品口岸监管机构出具检验报告以及启封文书后，允许进口单位直
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接解封上市。

二、推动大湾区药品医疗器械监管创新 

5.明确“港澳药械通”药品出厂检验报告要求。进口单位申请“港澳药械通”药品进口

备案的，其出厂检验报告原则上应与批件的产品信息基本一致，必要时可由境外上市许可持有

人出具相关材料，说明该出厂检验报告载明的产品信息与供港澳市场产品信息一致。 

6.简化“港澳药械通”药品原产地证明材料要求。进口单位申请“港澳药械通”药品进

口备案且进口药品为从香港或澳门采购的，可提交由香港或澳门的商会、商检或海关等部门出

具的原产地证明，但需同时提交上述药品进口香港或澳门的相关情况说明。 

7.明确多次进口“港澳药械通”药品办理要求。进口单位申请“港澳药械通”药品进口

备案的，可根据实际进口需要使用同一批件分批办理进口备案，但应同时提交批件及入仓报关

单至口岸局登记核销数量。 

8.优化近效期“港澳药械通”药品办理要求。进口单位申请产品有效期注册批准小于 12

个月（含 12 个月）或非首次进口且有数据证明临床疗效和价值的“港澳药械通”药品进口备

案，并提供指定医疗机构合理使用计划的，可办理近效期产品的药品进口备案。

三、大力支持药品研发创新 

9.优化“研发用一次性进口药品”办理要求。进口单位申请进口“研发用一次性进口药

品”仅用于药学研究，并提供研究机构相应书面承诺以及有关情况说明的，其提交的进口备案

材料或办理要求予以优化：

（ 1）原产地证明可由供应商所在国（或地区）的商会、商检或海关等部门出具；

（ 2）提供与供应商签订的购货合同（或采购小票）、发票、装箱单和提运单的，可免予

提供与生厂商或者上市许可持有人签订的购货合同（或采购小票）、发票、装箱单和提运单；

（ 3）如进口药品供应商所在国（或地区）与生产商或上市许可持有人所在国（或地区）

不同，进口单位提供与供应商签订的合同、进口药品上市国（或地区）发货的装箱单、提运单、

货运发票以及真实承诺（含药品在上市国批准情况），可免予提供相应转口材料。

（ 4）产品有效期注册批准小于 12 个月（含 12 个月）或用于预防、治疗、诊断罕见病

的近效期药品，可办理进口备案。

四、持续强化药品进口备案监管 

10.明确进口备案工作时限要求。各口岸局应严格执行《药品进口管理办法》有关规定，

在备案材料受理后 1 个工作日出具《进口药品通关单》。 

11.推动提升进口备案工作效率。各口岸局应结合药品进口备案工作实际，加强业务培

训，强化业务能力，优化业务流程，切实提升药品进口备案效率。 

12.严格特殊管理药品监管要求。各口岸局应严格药品进口备案管理，进口特殊管理的

药品和国家有专门管理要求的药品，应当严格执行国家有关规定。
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