进口药品检验流程图 
 (
符合要求
符合要求
不符合要求
受理大厅
(
监督抽验
科
)
进口单位凭海口市药品监督管理局《进口药品口岸检验通知书》或《进口药材口岸检验通知书》，按《药品进口管理办法》、《进口药材管理办法》提交检验相关资料。
受理员审核检验相关资料，核对检验标准、对照品等是否满足检验要求。
(
两个工作日内
)
不予抽样，告知进口单位理由，并报告口岸局
通知进口单位
、
约定抽样时间
抽样人员（
2
名以上）到提交材料标明的存货地点抽样，现场核对到货情况与产地证、备案等资料的一致性。
抽取样品并填写抽样记录单，上传国家“
进口药品检验数据共享
”
平台
抽取样品量一般为
检验用量的二倍
（一次性提供同一名称、同一生产企业、同一生产日期/批号的样品
,
按1:0.5:0.5
分包）
受理检验
录入我所实验室综合信息协同管理系统，生成检品编号
并在样品上贴标及标注状态
检验科室检验
业务管理科审核
授权签字人签发
报告书打印、校对、归档
检验报告书和检验数据上传
国家
“进口药品检验数据共享
平台”
通知进口单位领取报告书
需
提交的
资料
及试验用耗材
：
1.
进口药
品
报验单原件
2.
产地证明复印件
3.
药材标准及标准来源
4.
装箱单、提运单和货运发票复印件
5.
经其他国家（地区）转口的进口药材，应当同时提
交产地到各转口地的全部购货合同、装箱单、提运单和货运发票复印件
6.
进口药材涉及《濒危野生动植物种国际贸易公约》限制进出口的濒危野生动植物的，还
应当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
7.对照品（标准品）、色谱柱等特殊耗材（必要时）
以上资料
一律加盖
申报单位的
公章
不符合要求
)

