[bookmark: _GoBack]附件2：关于急需物资的归类建议及相关问题解答

1、 关于急需物资的归类问题
	急需物资
	归类税号
	关税
	增值税

	医用防护口罩
	63079000
	6%
	13%

	医用外科口罩
	63079000
	6%
	13%

	一次性手术衣
	62101030/39262090
	8% / 6.5%
	13%

	一次性使用灭菌医用橡胶检查手套
	40151900
	10%
	13%

	医用防护服
	62101030/39262090
	8% / 6.5%
	13%

	护目镜
	90049090
	7%
	13%

	防护面罩
	65061000
	4%
	13%

	医用防冲击眼罩
	90049090
	7%
	13%

	医用紫外线消毒车
	85437099
	0
	13%

	N95 口罩
	63079000
	6%
	13%

	零售包装杀菌剂
	38089210
	9%
	13%

	医用消毒剂
	38089400
	9%
	13%

	酒精擦拭棉球
	30059010
	5%
	13%



二、关于急需物资是否属于医疗器械以及进口时是否需要医疗器械注册/备案证
对于上述提到的急需物资，我们在进口时是否需要向海关交验相关的许可证件呢？为什么有些 HS 并无监管要求，但实际上海关还是需要验核呢？ 企业怎么区分即将进口的物资是否需属于海关监管的医疗器械呢？以上这些问题是近期问的最多的了，那么这里首先需要解决的第一个问题就是企业如何区分是否属于受海关监管的“医疗器械”，如果要从定义上去区分，简直是没法区分，对于实操也没有任何指导意义：
[image: ]
根据进口医疗器械管理办法，我国对医疗器械进行分类管理，我们可以从药监局的网站上查询上述这些急需物资属于哪一类监管类别：

[image: ]

可见，医用紫外线消毒车属于二类监管，如果查询《进口医疗器械检验监督管理办法》就可以知道，I 类属于风险程度低，企业在进口时需要向海关交验《第一类医疗器械备案凭证》；II 类和 III 类属于中度和高度风险的，企业在进口时需要向海关交验《中华人民共和国医疗器械注册证》；如果在上述网站中未查询到的急需物资，在进口向海关申报时无需向海关交验上述资质文件，海关另有规定的除外。

下面汇总下上述急需物资都是属于什么风险级别的：
	急需物资
	产品类别
	风险级别
	产品描述
	产品用途

	医用防护口罩
	14 注输、护理和防护器械
	 II
	由一种或多种对病毒气溶胶、含病毒液体等具有隔离作用的面料加工而成的口罩。在呼吸气流下仍对病毒气溶胶、含病毒液体等具有屏障作用，且摘下时，口罩的外表面不与人体接触。
	戴在医疗机构与病毒物料接触的人员面部，用于防止来自患者的病毒向医务人员传播。

	医用外科口罩
	14 注输、护理和防护器械
	II
	通常由面罩、定形件、束带等组件加工而成，一般由非织造布材料制造而成。通过过滤起到隔离作用。
	戴在手术室医务人员口鼻部位，以防止皮屑、呼吸道微生物传播到开放的手术创面，并阻止手术病人的体液向医务人员传播，起到双向生物防护的作用。

	一次性手术衣
	14 注输、护理和防护器械
	 II
	通常为基材和阻水层组成的手术室服装。基材一般由非织造布或纺织布制造，阻水层为阻水性的材料。手术衣分为无菌提供一次性使用和非无菌提供可重复使用两种供应形式。手术衣按关键区域的屏障能力分为标准型和高性能型两种。手术帽为无菌提供，一次性使用。
	用于穿在手术医生和擦拭护士身上，起到防止医生身体上的皮屑弥散到开放的手术创面和手术病人的体液向医务人员传播，起到双向生物防护的作用。

	一次性使用灭菌医用橡胶检查手套
	14 注输、护理和防护器械
	 II
	一般由高分子材料制成，对微生物、皮屑、体液等起阻隔作用的手套。无菌提供，一次性使用。
	戴在手术人员手上，以防止皮屑、细菌传播到开放的手术创面，并阻止手术病人的体液向医务人员传播，起到双向生物防护的作用。

	医用防护服
	14 注输、护理和防护器械
	 II
	由一种或多种对病毒气溶胶、含病毒液体等具有隔离作用的面料加工而成的衣服。脱下时，防护衣的外表面不与人体接触。
	医疗机构医护人员穿的职业防护衣。阻止来自患者的病毒随空气或液体向医务人员传播。

	护目镜
	不属于14 注输、护理和防护器械
	不属于14 注输、护理和防护器械
	不属于14 注输、护理和防护器械
	不属于14 注输、护理和防护器

	防护面罩
	不属于14 注输、护理和防护器械
	不属于14 注输、护理和防护器械
	不属于14 注输、护理和防护器械
	不属于14 注输、护理和防护器械

	医用防冲击眼罩
	14 注输、护理和防护器械
	I
	通常由高分子材料制成的防护罩、泡沫条和固定装置组成。非无菌提供，一次性使用
	用于医疗机构中检查治疗时起防护作用，阻隔体液、血液飞溅或泼溅

	医用紫外线消毒车
	11医疗器械消毒灭菌器械
	II
	通常由紫外线灯管、控制系统等组成。工作原理是利用紫外线灯管发出的紫外线，对医疗器械表面进行照射，使病原微生物灭活。
	用于不耐热且耐受紫外线的医疗器械的消毒

	N95口罩
	14 注输、护理和防护器
	II
	通常由面罩、定形件、束带等组件加工而成，一般由非织造布材料制造而成。通过过滤起到隔离作用。
	用于戴在手术室医务人员口鼻部位，以防止皮屑、呼吸道微生物传播到开放的手术创面，并阻止手术病人的体液向医务人员传播，起到双向生物防护的作用。

	零售包装杀菌剂
	16 眼科器械
	III
	通常由杀菌（消毒）剂、表面活性剂、络合剂、保湿剂、pH节剂、渗透压调节剂等多种成分组成的接触镜护理溶液。
	用于接触镜的清洁、消毒、冲洗、储存等。

	医用消毒剂
	14 注输、护理和防护器
	II
	通常由碘伏、碘酊或酒精和涂抹材料组成。为了方便使用，部分产品有供手持的组件。一次性使用。 
	用于临床上对完整皮肤消毒

	酒精擦拭棉球
	14 注输、护理和防护器
	I
	通常包括吸水性材料。为了方便使用，部分产品有供手持的组件。不含消毒剂。非无菌提供，一次性使用。    
	用于对皮肤、创面进行清洁处理。




需要注意的是，进口前企业应根据产品用途、成分等信息综合判断是否属于受海关监管的“医疗器械”。
对于确认属于以上“医疗器械”的，我们在进口前需要准备好备案凭证或者医疗器械注册证，但按照当前我国政府颁布的绿色通道，如是通过捐赠通道，捐赠给医疗机构的，如果符合美国、欧盟和日本相关标准的医疗器械，并且企业可以提供境外医疗器械上市证明文件和检验报告并且作出产品质量安全承诺的，可以不验核上述资质文件进行应急通关。
[image: C:\Users\Bill\Desktop\SARI\7.jpg]
如果是我国企业从境外采购的用于企业自用或者国内销售的，如符合上述表格中的物资情形，进口时海关需要验核《第一类医疗器械备案凭证》/《中华人民共和国医疗器械注册证》。
例如，企业常问到的 N95 口罩，进口时是否需要验核医疗器械注册证呢？我们还是要通过药监网站进行查询：
[image: ]
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可见，如果进口商与境外企业确认该 3M 口罩不属于这两种型号，并且国外使用时也非医用的，可以直接向海关申报进口。如确实属于这两种型号的，那么进口时需向海关交验国械注进 20162645066 的医疗器械注册证啦！
这里再次重申，是否需要备案/注册证需要根据进口物资的用途、型号、成分等信息综合判断。

三、关于代理进口人的资质问题
这个问题要分为是无偿捐赠还是一般采购。如果是无偿捐赠的，对代理进口企业/受赠人（受赠人按照海关的规定《慈善捐赠物资免征进口税收暂行办法》可以是慈善机构、人民政府、红十字会等）并无资质上的要求，但是捐赠物资必须符合《暂行办法》的规定。
如果是一般采购进口的，根据《进口医疗器械检验监督管理办法》，对医疗器械进口单位实施分类监管，进口单位为一、二类进口单位的，应当提供检验检疫机构签发的进口单位分类证明文件，并且进口第二类医疗器械经营的企业，经营企业需向所在地药监局进行备案、进口第三类医疗器械经营的企业，需向所在地药监局申请经营许可。


四、关于《减免税证明》后补事宜
根据海关总署 2016 年第 17 号公告（http://www.mofcom.gov.cn/article/b/g/201605/20160501329313.shtml）中关于捐赠物资办理减免税的规定，受赠人或使用人应当向其所在地海关办理进口捐赠物资减免税手续，这里的受赠人和使用人可以不在同一个地级市，碰到这种情况，当使用人向其所在地海关办理减免税申请时，使用人应当提交受赠人委托其办理进口捐赠物资减免税手续的委托书正本。如是受赠人办理减免税申请手续的，应前往受赠人所在地海关相关部门办理。同时，物资抵达使用人处，使用人需要出具收货凭证并予受赠人处留档。捐赠人和受赠人所需提供的表单可详见海关总署 2016 年第 17 号公告，表单内容建议在进口前完成。

五、关于“医疗器械”标签问题
根据《医疗器械监督管理条例》：
[image: ]
无论是进口的医疗器械，还是国产的医疗器械，都必须具备产品说明书、标签。这里同样需要区分捐赠物资还是普通国内企业采购。目前应急情况下，国家的绿色通道也没有明确是否进口的医疗器械一定要有标签，但是这不代表所有进口的医疗器械都不需要中文标签了，如果一般采购进口的没有中文标签的，建议先将物资进入到保税监管场所，待贴标完成之后再投入使用或者上市销售。

image4.png
' BxRSmaSETE2R s =

National Medical Products Administration

RHT > > > BOETEMTR (1)

" BB (1)
e ()

° mrETETE (%)

" mOETENER (1)

© mome g
BOETINR (W)

° Ermesana

® whswmamaazan
@038

° ErmsnnroReER

* mrmkszan

” mrmarey (v

° BT O (W)
[y

HUSEER BBAF

ErraEn 2o

AR QRN > MRS >

I AHING | I

BORTENSR (19) vl AMAER [

] oo o —
— ey ———

EPTRER (#3)
FRER (+2) — L}

I e P 1234010 AP e
L 0 P o oy o MRN8 SRS i o Pt
B e

LR ES S AR S8 S =R aw

| -




image5.png
EATERS EMGE20162645066
IEAAEFRR 3M Health Care
FEMALERT 3M Center, Building 275, St. Paul, Minnesota 55144-1000
&PH8 2 Tuas Link 4 Singapore 637321
REBASHR HRBATUSE (16) DFEBARLE)
REALH LR RIHRRER{B8588
FERERR EIHIPOM 3M N9S Particulate Respirator and Surgical Mask-Cone.





image6.png
Mo tbk BTRRENARG. R RUH. FRONTESSSENRE & RIOMXAE
-8

BETT BRI, SRR bR T A

(=) BRBK. 5. Mk

() £ UM BIRMER., £k R R

(=) PREREROSHS:

() 7= B W (LR MR SR B

CH) i, EEEH. S,

OF) SEBIE. ERWIOBIULHEWRREWTNAS
) RERGEA R R 7

O\ BPRRITE, WRETERIE Hik:

) PSR R R AR R S A S .




image1.png
HARBETREM?

(ETEREETERG) (PEARMIERSRSW6S0S) 3/ \ WP ETINE URTEIREHRAT AGIE. @
. BR. AONSITAIRKOED. HHURRIZSREEX0NG, QEFHREI0H MK,

BT EEAR TORIARM:

1. RISAEORG. 00, AT, KPR,

2. MIRGEERSANSH. BT, kP, SR, IME.

3. NRSEECBIRON. B, WERED.

RYE DRI,

5. SHRON.

. EDREAGIIRFHTION, HETRASHEMMES.

>

>




image2.png
FEmuEEER

National Medical Products Administration

HUaHuR BSAT
__ A omeR | EsoR | sE

PREET> > HEEE> > ETSERSXER

B T
EFErERTE (L) ErEmssER -
EFEE () = =8

ErErERR (&)
EOETSERS OX#)
EOE (08 )
EOETSERS (82)
B
HONPRARISRTFER —mEl s
(20138) o) 015N EE
mezgﬁﬁﬁi s EEEEATE, SHIRSSER, T
PRBENTE,
EFEEE=tl (¥7) TR TR SRS S SRS,

Ersmdsrol (85) -
ErEmaSEel (¥FE) REEF FINIESE. FINIESE BIMNEIEST

ErSReEcl (&) BRI
7 PRSI 11 ETSRESREEE

a EETERSEER





image3.jpeg
IR PR 2 W

RRE B W) BEEFRIN

HALRAWERE. KEAFASTHEAE. BT
FEANANARETER, £ERSANARENE
FEAXACREAS. AALFBRLESR

BRRR.
BESUMBRENNTL IAR RO, AFHEE

FRARESIG. IR AXFEORELTARTY.
RART GRS L5 e





