附件：
石家庄市市场监督管理局
石家庄机场海关
中国邮政速递物流股份有限公司河北省分公司
使用EMS邮寄进口药品备案通关
便企服务指引（试行）

为了解决企业使用邮政特快专递（以下简称“EMS”）通过石家庄药品口岸进口药品时，因申报类型错误（EMS默认按个人邮递物品申报，而企业进口需按货物申报）导致无法办理《进口药品通关单》的问题，指导企业规范办理、提升通关备案便利化，特制定本便企服务指引。
一、适用范围
本指引适用于指导使用EMS方式，通过石家庄药品口岸进口药品的企业，顺畅办理进口备案与通关相关业务。
不适用情形：
（一）麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品等国家实行特殊管理的药品。
（二）个人自用且在合理数量范围内的进境药品。
（三）其他法律法规禁止进口的药品。
二、服务宗旨
（一）依法依规，防控风险。严格执行药品进口备案、海关监管等法律法规及制度要求，严守药品安全底线，严防不符合法定要求的进口药品流入境内，保障公众用药安全。
（二）无缝衔接，协同高效。石家庄市市场监督管理局、石家庄机场海关与中国邮政速递物流股份有限公司河北省分公司（以下简称“邮政速递河北分公司”）建立信息共享、联合研判、协同处置机制，明确职责、密切配合，提升通关备案效率。
（三）规范有序，便民惠企。优化工作流程，明确办理方法，简化办事环节，强化服务保障，为企业进口药品提供便捷高效的通关、备案服务。
三、办理条件
（一）进口药品取得合法资质
1.进口药品应取得国家药品监督管理局核发的《进口药品注册证》（或者《医药产品注册证》），或者《进口药品批件》；
2.进口原料药和药用辅料应取得以下内容之一：《进口药品注册证》，国家药监局审评中心官网原料药、药用辅料备案登记平台登记号，允许原料药、药用辅料进口的批准证明文件；
3.进口药品质量标准复核和临床研究所需标准品、样品和对照药品，应取得《进口药品质量标准复核通知单》或注有“凭此件办理所需样品进口手续”的《药物临床研究批件》；
4.国家药品监督管理局出具的其他允许药品进口的批准证明文件。
（二）进口单位取得合法资质
1.药品研发机构或药品生产企业，进口以中国境内药品注册或仿制药质量和疗效一致性评价为目的研究用对照药品，应取得机构合法登记证明（营业执照或组织机构代码证）；
2.药品生产企业，进口供本企业生产所需原料药和药用辅料的，应取得《药品生产许可证》和《企业法人营业执照》；
3.药品经营企业，应取得《药品经营许可证》和《企业法人营业执照》
4.符合国家药品监督管理局规定的其他允许进口的资质证明文件。
四、办理流程
（一）精准识件
建议进口单位协调境外发货方，采取以下措施，以便邮政速递河北分公司对进口药品类EMS邮件精确识别。
1.标识显著。在快递面单醒目位置标注“药品需正式报关” 字样，或使用图形、字母、数字等进行明显标识。
2.包装醒目。选用颜色鲜艳的包装箱、封箱标识或封箱胶带，便于快速识别。
3.信息预传。进口药品发货后，进口单位及时收集快递单号、快递面单照片、快递包装照片（含标识信息）等信息，在进口药品到达石家庄前，将相关信息传送至石家庄市市场监督管理局。石家庄市市场监督管理局、石家庄机场海关和邮政速递河北分公司指派专人对接协调，做好相关服务工作。
    （二）便捷备案
1.进口单位在备案资料齐全后，通过中国国际贸易“单一窗口”系统提交报验单，申请办理《进口药品通关单》。
2.石家庄市市场监督管理局依据《药品进口管理办法》及相关法规，受理进口备案申请，审查进口备案资料。 
3.石家庄市市场监督管理局对符合要求的备案申请，依法出具《进口药品通关单》；对不符合要求的，一次性告知备案资料存在的问题及补正要求，进口单位完成补正后可重新提交备案申请。
（三）高效通关
1.邮政速递河北分公司依据快递单号及包装照片精确识别进口药品类EMS邮件，单独分拣，逐件录入申报信息。
2.进口单位凭《进口药品通关单》及相关报关材料，向石家庄机场海关办理货物报关手续。
3.石家庄机场海关对单证进行审核，对货物进行查验确认无误后，对符合要求的予以放行。
五、服务与协作职责
（一）石家庄市市场监督管理局
1.向石家庄机场海关、邮政速递河北分公司推送进口单位报送的进口药品快递单号、快递面单、快递包装照片（含标识信息）等信息。
2.受理药品进口备案申请，审查进口备案资料，办理进口备案或者不予进口备案的有关事项。
3.对进口备案中发现的问题进行监督处理。
（二）石家庄机场海关
1.负责EMS进境邮件监管、申报审核、查验、征税、处置。
2.与石家庄市市场监督管理局、邮政速递河北分公司共享监管信息。
3.协同处置异常邮件、违规药品。
（三）邮政速递河北分公司
1.对进口药品类EMS邮件精确识别，分拣时单独分堆码放。
2.逐件录入申报信息，推送至石家庄机场海关。
3.配合石家庄机场海关、石家庄市市场监督管理局做好查验、派送、退运等工作。
（四）进口单位
1.如实申报，依法办理备案、报关、缴税等手续。
2.对申报材料合法性、真实性承担主体责任。
3.配合监管部门开展核查、处置等工作。
六、咨询联系方式
石家庄市市场监督管理局
联系电话：0311-66167193；0311-66167195
办理地址：石家庄市裕华区建华南大街153号
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石家庄机场海关
联系电话：0311-86613027
办理地址：石家庄机场航空口岸大厦一楼办事大厅

中国邮政速递物流股份有限公司河北省分公司
联系电话：0311-83708001；0311-83708081  
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