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一、起草背景

为防范和应对进境特殊物品生物安全风险，落实《中华人民共和国生物安全法》关于“国家建立首次进

境或者暂停后恢复进境的动植物、动植物产品、高风险生物因子国家准入制度”要求，海关总署根据《

中华人民共和国生物安全法》、《中华人民共和国国境卫生检疫法》及其实施细则、《出入境特殊物品

卫生检疫管理规定》等法律法规，制定了《高风险特殊物品卫生检疫准入管理办法》（以下简称《办法

》）。《办法》从适用范围、准入材料、准入流程、动态管理等方面，规范高风险特殊物品卫生检疫准

入要求，进一步完善特殊物品生物安全监管体系，切实保障国门生物安全。

 

二、主要内容

（一）准入适用范围。



根据《中华人民共和国生物安全法》确定的“风险预防、分类管理”指导原则，将“含有或者可能含有

病原微生物，具有传染病传播风险”的特殊物品界定为高风险特殊物品。《办法》对高风险特殊物品准

入实施动态化、名录化管理，名录内的高风险特殊物品在办理进境卫生检疫审批前应当获得准入资格。

（二）准入管理方式。

高风险特殊物品准入由海关总署统一管理并组织实施，准入管理制度全国通用，无地域差异。申请人可

以根据海关总署相关要求提出准入申请，准入流程通过信息化系统处理，确保准入管理的公开、公平与

及时。

（三）首批纳入准入管理名录的高风险特殊物品。

首批纳入《实施准入管理的高风险特殊物品名录》的特殊物品为风险较高、单一品次进口量较大的商品

化血液类产品，后续根据实际情况由海关总署对该名录进行动态调整。

（四）准入资料和准入流程。

真实、完整、有效的准入资料是开展评估工作的基础，《办法》明确了申请人需要提交的申请材料、评

估问卷及随附问卷要求的文件资料，明确了准入流程，包括准入申请、准入评估、结果通报、准入清单

公布等环节。

（五）申请人、代理人与使用单位。

《办法》明确准入申请人为向中国境内申请输出高风险特殊物品的境外生产、保藏单位，申请人应当指

定中国境内的代理人办理高风险特殊物品准入相关事项。对获得准入资格的高风险特殊物品，有进口需



求的单位可凭相应准入编号向海关申请办理卫生检疫审批。代理人与使用单位可以不为同一主体。

（六）准入管理与进境卫生检疫审批。

高风险特殊物品准入与进境卫生检疫审批是两个独立的环节，两者都需要风险评估，但评估的实施者及

评估重点不同：准入风险评估由海关总署组织实施，评估重点是申请人及其所在国家（地区）的生物安

全状况、生物安全管理体系及其运行情况、申请准入的高风险特殊物品整体的生物安全风险特征；进境

卫生检疫审批环节的风险评估由直属海关组织实施，评估重点是境内使用单位的生物安全控制能力和该

批次进境特殊物品本身的生物安全风险特征。两种风险评估各有侧重，不能互相代替，海关在受理进境

卫生检疫审批时核实验证准入结果，简化高风险特殊物品进境卫生检疫审批风险评估的内容。

（七）动态管理。

海关总署对获得准入资格的高风险特殊物品及其申请人实施动态管理，包括回顾性审查、准入信息变更

、延续准入、暂停与暂停后恢复申请、调出准入清单、指定的口岸进境等。

（八）准入信息变更类型。

《办法》明确了不同的准入信息变更类型及相应所需提交的材料和办理方式。变更类型分为重大变更、

准入相关生物安全信息变更及其他变更等，不同类型的变更需提交不同的变更申请材料。因实际需求导

致境外运输路线、仓储地点或进境口岸等发生变化的，应当在办理高风险特殊物品进境卫生检疫审批时

提交相关材料进行说明并接受评估。
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