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云南省药品监督管理局
云 南 省 商 务 厅
中华人民共和国昆明海关

云药监注〔2023〕31 号

云南省药品监督管理局 云南省商务厅

昆明海关关于增设药材进口边境口岸

相关工作要求的通知

各州（市）市场监督管理局、商务部门、隶属海关：

根据《国家药监局 海关总署 市场监管总局关于实施<进口

药材管理办法>有关事项的公告（2020 年第 3 号）》，指定云南省

允许药材进口边境口岸为瑞丽、天保、景洪、河口。自 2020 年

《进口药材管理办法》实施以来，云南省部分州（市）相继提出

增设药材进口边境口岸的需求,为合理规划药材进口边境口岸建
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设，指导云南省相关州（市）人民政府合理规划药材进口边境口

岸建设，促进我省口岸经济发展壮大，现将有关要求通知如下。

一、增设药材进口边境口岸的原则

增设药材进口边境口岸应当符合国家战略部署和省委省政

府的区域规划要求，遵循“按需设置、标准控制、严格监管、有

进有出”的原则，且只能进口该口岸接壤及邻近国家（地区）所

产药材。

二、增设药材进口边境口岸的条件

（一）拟增设药材进口功能的，应当是已设立海关机构且具

备进口药材海关监管能力的边境口岸。

（二）药材进口边境口岸所在地口岸药品监督管理部门应具

备的条件：

1.按照《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国药

品管理法实施条例》《药品进口管理办法》《进口药材管理办法》

等法律法规及规章要求，具备开展药材进口备案工作的能力。

2.具有与药材进口备案工作相适应的管理岗位，配备专门的

管理人员。从事药材进口备案工作的人员应具有相应的专业知

识，熟悉药材进口管理相关法律、法规及技术要求。

3.建立有效的质量保证体系、规范的工作规程及严格的管理

制度，保障进口药材的科学监管。
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4.具有药材进口信息管理的部门，配备专业的管理人员，建

立与国家药材进口备案管理系统相联接的信息网络，具备网络安

全保障和药材进口备案信息管理的能力。

5.制定有关药材进口备案信息收集、整理、统计、利用的制

度，并定期向省级药品监督管理部门报送行政区域内的药材进口

备案、口岸检验统计信息。

（三）增设的药材进口边境口岸所在地食品药品检验机构负

责进口药材检验工作。该食品药品检验机构应符合《食品药品监

管总局 海关总署关于印发增设允许药品进口口岸的原则和标准

的通知》（食药监药化管〔2015〕6 号）（以下简称“6 号文”）相

应要求并满足下列条件：

1.技术负责人和质量负责人应具有 10 年以上药品检验工作

经验及高级技术职称。

2.具备常用进口药材及其伪品的鉴别能力，并拥有相关药材

及腊叶标本以供鉴定。

3.具备重金属及有害元素残留、农药残留、黄曲霉毒素等有

害残留物检测能力及常见掺伪物的检验能力。

三、增设药材进口边境口岸的申报程序

应符合 6 号文的相关要求，并参照以下程序执行。

（一）拟申报增设药材进口边境口岸的州（市）人民政府要



— 4 —

积极与云南省食品药品监督检验研究院（以下简称省药检院）进

行沟通，充分评估其检验能力。

（二）由拟申报增设药材进口边境口岸的州（市）人民政府，

按照 6 号文、《食品药品监管总局办公厅 海关总署办公厅关于印

发增设允许药品进口口岸工作评估考核方案的通知》（食药监办

药化管〔2015〕134 号）（以下简称“134 号文”）等文件的要求，

结合口岸双边的地理环境、地域特点、交通条件、出口国药材品

种、种植分布、出口需求以及开展药材进口的优势等情况，重点

要突出符合国家战略部署的要求，对增设的必要性和可行性进行

充分评估后，整理考核申报材料报省药监局。

（三）省药监局收到申报资料后，组织省商务厅、昆明海关

按照 6号文、134号文及本指导意见的要求对申报材料进行审核、

论证，必要时邀请相关专家参与。经审核形成意见建议反馈州

（市）申报牵头单位，州（市）人民政府对反馈的意见建议进行

充分研判决定是否继续申报。如需要继续申报的，对资料进行补

充完善后报省人民政府，由省人民政府向国务院提出拟增设药材

进口边境口岸的申请。

四、增设药材进口边境口岸的考核申报程序

应符合 6 号文、134 号文及《食品药品监管总局 海关总署

关于增设允许药材进口边境口岸有关事宜的通知》相关要求，并
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参照以下程序执行。

（一）省药监局收到国家药监局报送材料通知后，及时通知

相关州（市）将申报材料报省药监局，由省药监局征求省商务厅、

昆明海关的意见后报国家药监局。

（二）省药监局收到国家药监局关于补充材料的通知后，及

时会同省商务厅、昆明海关等部门指导口岸所在地州（市）完善

申报材料，按要求上报国家药监局。

（三）省药监局收到国家药监局考核工作正式通知后，牵头

会同省商务厅、昆明海关、口岸所在地州（市）人民政府配合国

家药监局、海关总署开展评估考核工作。

五、工作要求

（一）省药监局、省商务厅、昆明海关要加强协作，依据职

能职责加强对药材进口边境口岸的调研，及时解决药材进口工作

中的难点堵点，加快推进云南省药材进口边境口岸的规划工作，

促进云南省口岸经济高质量发展。

（二）省药监局、昆明海关要加强对药材进口边境口岸所在

地药品监督管理部门、海关部门的指导，强化协同、加强监管，

严把进口药材质量关。

（三）拟增设药材进口边境口岸州（市）人民政府要持续加

强监管能力、检验能力建设。



— 6 —

（四）省药检院要统筹全省检验资源，探索建立符合云南特

点的进口药材检验模式，并确保检验方法的科学性、检验过程的

规范性、检验结果的准确性，同时指导州（市）药品检验机构提

升检验能力，尽快达到药材进口边境口岸检验机构的资质要求。

云南省药品监督管理局 云南省商务厅

昆明海关

2023 年 10 月 9 日

（此件公开发布）
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