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为规范药品进口备案、报关和口岸检验工作，保证

进口药品质量，国家对进口药品实施法定检验，其中口

岸药品检验所负责对进口药品开展口岸检验工作犤１犦。其

在检验前，需对药品进口单位提供的进口药品报验资料

进行检查核对。报验资料是依法开展药品进口法定检验

的重要依据和凭证，包含有法律效力的证明性文件和技

术文件，具有可追溯性，也是口岸药品检验所是否对进口

药品予以抽样和检验的判定依据。因此，药品进口报验资

料必须依照相关法律法规要求做到数据准确、信息无误、

表述清晰、字迹清楚、资料齐全。口岸药品检验所报验资

料审核人员在收到药品进口企业提供的药品进口报验资

料时，应秉承“优质高效”的服务理念，细致、全面地核对

报验资料，对发现的问题，一次性告知药品进口企业报验

人员。本研究中分析了药品进口报验资料存在的问题，结

合药品进口报验工作实际情况，探讨提高药品进口报验

资料质量的方法，从而提高药品进口通关报验效率。

１ 药品进口报验流程

北京市药品检验所负责受理进口报验的药品主要

分为进口中药材、中成药、化学原料药及制剂、生物制品

等。根据相关法规要求，不同种类的进口药品需提供的

报验资料及注意事项有一定区别，需报验人员准备相应

报验资料。审核人员对报验资料进行现场核对，一次性

告知报验资料存在的问题和后续抽样工作安排。药品进

口报验流程见图１。
２ 主要问题与改进建议

２．１ 主要问题

北京市药品检验所 ２０１５年至 ２０１９年的药品进口
报验资料见表 １。主要问题可分为 ２类，一是报验资料
不齐全，报验单位一般补全资料即可满足抽样要求；

二是报验资料信息错误，需报验单位核实后改正错误信

息，一般需要的时间较长，一定程度上影响进口药品法

定检验时限。详见表２。
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摘要：目的 提高药品进口报验效率。方法 分析北京市药品检验所 ２０１５年至２０１９年的药品进口报验资料存在的主要问题，提出提
高药品进口报验资料质量的可行性建议。结果 ２０１５年至２０１９年，存在问题的药品进口报验单数量占当年药品进口报验单总数的比
例介于９．１３％～２１．４３％，主要问题为药品进口通关报验资料不齐全和相应信息有误，需依照相关法律法规进行补充和更正。结论 报验

人员在准备药品进口报验资料时要耐心、细致，审核人员需依照相关法律法规全面、认真地核对药品进口报验资料，避免出现问题，提

高报验效率。
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主要问题

药品英文名称错误；合同号有误；进口货值以人民币

或其他币种计价，存在币种混淆情况；存货地址信息与

实际进口药品存货地址不一致，抽样地址与实际不符

缺少收货单位和报验单位名称、地址、联系人等信息

报验单位未提供或提供不齐全

信息变更，无相应变更批件

药品批号、合同号、发票号、重量等关键信息错误或缺失

无买卖双方签字，购货合同载明的进口数量与装箱单

不一致

不齐全，缺页、少页

运单号错误，转口的进口药品无全流程运单

发票号与《原产地证明》上注明的发票号不一致

药品有效期未按相关法规要求注明

不清晰，变更情况无国家药监局官网“已备案受理无

异议”的网页打印文件

药品相关信息不对应

时间

２０１５年

２０１６年

２０１７年

２０１８年

２０１９年

受理进口报验资料（单）

１０１２
１０８６
１２０４
５８９
２３０

问题报验资料（单）

１８９
２２８
２５８
６４
２１

占比（％）

１８．６８
２０．９９
２１．４３
１０．８７
９．１３

药品进口单位提供报验资

料到口岸药品检验所

补正报验资料

报验资料无误

完成进口药品现场抽样

报验资料有误

图１ 药品进口报验流程

Ｆｉｇ．１ Ｆｌｏｗｃｈａｒｔｏｆｄｒｕｇｉｍｐｏｒｔｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ

报验资料

《进口药品通关单》《进口药品口

岸检验通知书》

《进口药品报验单》

《药品经营许可证》《药品生产许

可证》《企业法人营业执照》的

复印件

《进口药品注册证》《医药产品注

册证》的复印件

《原产地证明》原件

购货合同复印件

装箱单

运单

货运发票

《出厂检验报告书》

包装标签、产品说明书复印件

最近一次《进口药品检验报告书》

《进口药品通关单》的复印件

表２ 药品进口报验资料主要问题

Ｔａｂ．２ Ｍａｉｎｐｒｏｂｌｅｍｓｏｆｄｒｕｇｉｍｐｏｒｔｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｍａｔｅｒｉａｌｓ

表１ 北京市药品检验所２０１５年至２０１９年药品进口报验资料
Ｔａｂ．１ ＤｒｕｇｉｍｐｏｒｔｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｍａｔｅｒｉａｌｓｏｆｔｈｅＢｅｉｊｉｎｇ

ＩｎｓｔｉｔｕｔｅｆｏｒＤｒｕｇＣｏｎｔｒｏｌｆｒｏｍ ２０１５ｔｏ２０１９

２．２ 改进建议

此外，对于进口半成品药物、生物制品及中药材，还

需提供《进口药品分包装批件》复印件、《原产地证明》原

件及其经公证的翻译原件、原产国或地区出具的《批签

发证明》原件及其经公证翻译的原件，进口药材如有涉

及，还应提供国家濒危物种进出口管理机构核发的允许

进出口证明书复印件犤１－４犦。药品通关报验人员应认真准

备进口报验资料，同时，报验资料审核人员应全面、细致

地核对报验资料，双管齐下，才能保证报验资料的准确

和完整，才能提高通关报验效率。

《进口药品通关单》《进口药品口岸检验通知书》：报

验单位应同时提供《进口药品口岸检验通知书》黄联、

《进口药品通关单》的绿联和黄联，其中绿联在抽样完成

后，加盖进口药品抽样专用章，返还给报验单位。报验人

员和审核人员应仔细核对上述三联单据载明的药品信

息与《进口药品注册证》上载明的相关信息内容，药品批

号、进口数量、进口货值等信息与相关单据需一致，如有

误需在抽样前完成修正。报验单位要特别注意存货地址

和抽样地址是否准确，最好在通关报验前与负责进口药

品储存的仓库物流人员再次确认。

《进口药品报验单》：报验单位要确保报验单上的信

息准确，若提交的信息有误，多会导致《进口药品通关

单》和《进口药品口岸检验通知书》上相关信息错误。

《进口药品注册证》或《医药产品注册证》复印件：涉

及修改变更进口药品检验标准、公司名称和生产厂名称

及地址、分包装企业名称及药品有效期的，报验单位要及

时提交进口药品补充申请批件，注意《进口药品注册证》或

《医药产品注册证》的有效期。对于临近注册证有效期的

进口药品，更应注意把握进口报验的时间进度，以免造

成不必要的损失。对于现有注册证已过期、新办理的注

册证尚未下发的情况，报验单位需提交药品进口批件。

收货单位的《药品生产许可证》《药品经营许可证》

和报验单位的《药品生产许可证》《药品经营许可证》《企

业法人营业执照》复印件：对于收货单位和报验单位不

是同一单位的情况，报验人员要提供两个单位的相应资

料，报验单位名称有变更的，报验人员需及时提交变更

补充说明资料。

《原产地证明》原件和复印件：报验人员在报验前需

注意核对《原产地证明》原件上标明的药品进口数量不

小于实际进口数量，药品生产国是否与注册证一致。若

分包装国出具《原产地证明》原件，还应提供生产国的

《原产地证明》复印件。《原产地证明》上载明的信息不能

过于简化，应标注药品名称、规格、批号、数量、出证日期

等，并有签字和印章。由于各生产国规定不同，《原产地

证明》必须载明本次进口药品的合同号和重量犤５犦。

《购货合同》《装箱单》《运单》《货运发票》复印件：报

验单位需提供有买卖双方签字的购货合同复印件，注意

核对购货合同号是否与《进口药品通关单》和《进口药品
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口岸检验通知书》上的合同号一致，保证合同号正确。核

对购货合同上载明的进口药品中英文名称和规格是否

正确，合同上标明的订货数量应不小于实际进口数量。

有的进口药品进口数量有一定浮动，实际进口数量可在

浮动范围内，但合同上标明的药品进口数量不能小于实

际进口数量。涉及有中间商的进口药品，应提供从生产

商到报验单位各环节的全部买卖合同。装箱单上的药品

进口数量要与实际到岸进口数量一致。运单上的运单号

应与《进口药品通关单》和《进口药品口岸检验通知书》

上的运单号一致，要注意核对。货运发票上的发票号码

要与《原产地证明》上的发票号码一致。

《出厂检验报告书》原件和复印件：报告书应有药品

生产厂的签章，注意载明的药品有效期是否与《进口药

品注册证》或《医药产品注册证》的药品有效期一致。有

效期若标注到日，应为起算日期对应年月日的前１日。
有效期若标注到月，应为起算月份对应年月的前１个月。

《进口药品的内、外包装标签、产品说明书》复印件：

复印件要清楚清晰，便于核对药品信息。有包装和说明

书变更的情况，要提供已备案的说明，药品的通用名称

要比商品名称更突出和显著犤６犦。

最近１次《进口药品检验报告书》复印件及《进口药
品通关单》的复印件：报验单位不应将同一品种、不同规

格的《进口药品检验报告书》复印件和《进口药品通关

单》复印件混淆，提供报验资料时要注意核对，保证复印

件的准确性。

３ 讨论

３．１ 简化药品进口报验资料，提高报验效率

随着口岸药品检验不合格率的逐年降低犤７犦，为减轻

患者负担，从２０１８年４月２４日起规定对进口化学药品
不再进行口岸检验犤８犦，降低了进口报验单位的成本负

担，同时释放了检验机构的检验压力犤９犦。目前，对现有首

次进口的化学药品、生物制品及中药材，还需进行法定

口岸检验。对过去几年药品进口报验资料出现问题的分

析，以及从科学监管的角度考虑，报验单位可不提供《原

产地证明》《出厂检验报告书》复印件及生物制品原产国

《批签发证明》复印件，报验资料审核人员在核对报验资

料时，针对上述文件的原件进行核对就能完成对进口药

品关键信息的核对。由于生产国有时会出具多份《原产

地证明》，证明的编号和签章会有差异，原件和复印件存

在不对应情况，需报验单位改正，复印件可不提供，以减少

报验单位的工作量。此外，对于药品进口报验品种较多、同

一单报验资料进口多批号及《出厂检验报告书》内容参数

较多的药品，《出厂检验报告书》复印件页数较多，如果不

用提供复印件，可显著减少报验单位准备报验资料的工

作量，从而减少错误发生率，提高报验效率。

３．２ 落实相关业务技能培训，提高报验质量

准确无误的报验资料能提高药品口岸检验效率，报

验资料需报验人员准备，口岸药品检验所报验资料审核

人员核对。对于规模较大的进口药品报验单位，进口的

药品种类和数量均较大，不同的药品种类对应不同的报

验资料，更需报验人员耐心、细致地准备。报验单位要对

报验人员进行全面的业务能力培训，特别是报验单位人

员流动性较大的，在提供报验资料前，对报验人员的相

关培训更应规范、全面犤１０犦。负责审核报验资料的人员需

及时关注相关政策法规的颁布及执行时间，及时学习、

领悟政策法规变化的内容和细节，优质、高效地完成审

核工作。

３．３ 加强与报验单位的沟通，提高报验实效

与报验单位建立有效的沟通机制，报验单位在提供

通关报验资料前，对准备报验资料的细节问题及其他需

要准备的资料，可与报验资料审核人员提前沟通，熟悉

注意事项，审核人员要对报验注意事项给予清晰、准确

的指引。特别是进口药品贮存在保税区内的，报验单位

需提前准备好药品通关手续，以便抽样结束后能及时将

抽取的药品带出保税区，缩短药品进口法定检验时限。

对储存温度有特殊要求的进口药品，要提前做好相应准

备，保证抽取药品在运输过程中的温度可控。通过与报

验资料审核人员沟通，能更好地安排资料审核和后续的

进口药品现场抽样工作，提高工作效率。

３．４ 小结

本研究中通过分析通关报验资料出现的各种问题，

提出了解决问题的建议和方法，可以让报验单位和通关

报验资料审核人员对报验资料有系统、深入的了解，避

免问题的反复出现，提高药品进口报验效率。同时，也可

为方便报验企业通关报验，缩短药品进口的口岸检验时

间提供切实有效的保障。
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