政策解读-中华人民共和国宁波海关 宁波高新技术产业开发区管理委员会关于试点开展进境特殊物品联合监管机制的公告

为助力宁波高新区争创世界一流高科技园区，全力打造宁波生物医药进口先试区，探索生物医药前沿领域多部门全流程协同监管体系，构筑进境特殊物品监管闭环，有效防控进境特殊物品潜在生物安全风险，促进园区生物医药产业快速发展，中华人民共和国宁波海关（以下简称“宁波海关”）联合宁波高新技术产业开发区管理委员会（以下简称“宁波高新区管委会”）发布了《关于试点开展进境特殊物品联合监管机制的公告》（宁波海关公告2024年第1号，以下简称“《公告》”），支持宁波高新区企业开展进境特殊物品联合监管工作。
一、《公告》出台背景
近年来，宁波市稳步推进《宁波市生物医药产业集群发展规划（2021-2025年）》，生物医药产业规模、质量显著提升，但与长三角产业发达城市差距仍然较为明显。为助力宁波地区生物医药产业发展，2023年7月，宁波海关组织赴苏州、杭州、上海等地调研学习特殊物品监管工作，了解海关助力生物医药产业发展相关举措，并形成专题调研报告，得到市领导肯定批示。今年年以来，经与宁波高新区管委会沟通，决定在宁波高新区试点实施特殊物品进境联合监管机制，由高新区管委会牵头成立“高新区生物医药进口先试区推进工作领导小组”，制定了联合监管机制试点工作方案，支持宁波高新区企业开展进境特殊物品联合监管工作，助力生物医药企业高质量发展，提升企业获得感。
二、政策红利
一是优化进境特殊物品监管流程及综合评估体系，实行“企业建立完善的生物医药安全控制体系+进境前综合评估和办理审批+进境后各部门开展后续监管”的全链条管理模式，加强试点企业特殊物品相关事项事中事后监管，提升监管效能；
二是实施进境特殊物品“白名单”管理制度，依托联合监管机制对申请加入“白名单”的企业进行综合评估，研判是否符合试点要求，探索从原先各个监管部门各自监管，向以信用、分类、风险为核心的更高效的联合监管模式转变；
三是建立特殊物品联合风险评估机制，针对企业大批量进口特殊物品的需求，在该机制下，企业可以凭借多部门联合监管机制的证明快速办理通关手续。同时，企业还可以提前申报项目未来进口计划，风险评估有效期内仅增加进境数量的，可参考原风险评估报告结论，无需重复评估，极大简化风险评估流程，大幅提高通关效率。
三、热点问题解答
（一）什么样的企业可以申请试点？
答：企业在宁波高新区内注册成立，依法诚信经营，近两年内无重大失信行为，且无违法违规行为；设立未满两年的企业，应自设立之日起无失信及违法违规行为。
（二）试点企业生物安全管理应具备哪些条件？
答：试点单位应具备与开展生物医药特殊物品操作活动相适应的生物安全实验室资质；应建立生物安全实验室管理体系，包括明确生物安全负责人，建立健全生物安全管理制度，包括但不限于防泄露、丢失等应急预案及应急演练等；应规范研发生产活动，按照生物安全实验室标准、EHS管理体系等进行严格管理，包括实验室人员准入、消毒隔离措施、生物废弃物处置、生物安全柜等设施设备维护管理、人员培训和个人防护等。
（三）试点企业需要提交哪些申报材料？
答：1.试点单位申请表，包含首次拟进境特殊物品清单；2.对照海关总署对特殊物品进境的卫生检疫管理（含风险评估）相关要求提供评审材料，包括但不限于：1）单位基本情况，如单位管理体系认证情况、单位地址、生产场所、实验室设置、仓储设施设备、产品加工情况、生产过程或者工艺流程、平面图等；2）根据国家主管部门对病原微生物实验室生物安全管理要求提供相应的资质证明文件；3）生物安全管理文件，包括进境特殊物品生产、使用、保藏、运输、储存、废弃物处置等环节的管理制度；3. 申报材料应按照要求加盖公章，法定代表人需在申报表上签字，申报材料形成PDF扫描文件，以电子数据形式提交或直接以纸质文本形式提交至宁波高新区管委会经发局。
宁波海关解读负责人：宁波海关卫检处周斌，联系方式：0574-89092624
