附件2
 
氯巴占临时进口工作方案
（征求意见稿）
 
为满足氯巴占临床用药急需，根据《临床急需药品临时进口工作方案》有关规定，制定氯巴占临时进口工作方案。
    一、申请工作流程
（一）国家卫生健康委组织提出氯巴占临床需求量，确定使用医疗机构名单，选定牵头进口的医疗机构，组织拟订药品使用规范和处方资质要求，明确患者知情同意和医生免责要求。
（二）牵头进口的医疗机构应向国家药监局提出临时进口申请，并按要求提供以下材料：
1.医疗机构的机构合法登记文件复印件（如医疗机构执业许可证、营业执照（如有）、组织机构代码证等）。
2.申请报告及承诺书。内容应包括：申请医疗机构的名称、地址及联系人信息。医疗机构书面承诺拟进口药品在指定医疗机构内用于特定医疗目的，不得用于申请用途以外的其他用途。
3.拟进口药品清单。内容应包括：药品名称、剂型、规格、进口数量、境外持有人名称地址、生产企业名称地址、药品产地、拟申报通关的口岸名称。
上述材料须加盖医疗机构公章。
同时，牵头进口的医疗机构可委托进口单位办理进口准许证。进口单位应按照国家药监局网上办事大厅公布的供临床使用麻醉药品和精神药品的进口审批办事指南，提出进口准许证申请，具体材料包括：
4.精神药品进口申请表。
5.购货合同或订单复印件。
6.医疗机构委托代理协议复印件。
7.进口单位的《营业执照》《对外贸易经营者备案登记表》复印件。
8.出口单位如为该药品的销售代理公司，还需提供委托代理协议和出口单位合法资质证明文件、公证文本以及认证文本。
9.申报资料真实性自我保证声明。
上述1-9项材料可同步提交，因申请单位自身原因无法同步提交的，也可将1-3部分及4-9部分分别提交。
    （三）国家药监局收到医疗机构相关申请后，对符合要求的，在3个工作日内以局综合司函形式作出同意进口的复函，复函抄送国家卫生健康委、各省级药品监督管理部门及口岸药品监督管理部门，国家卫生健康委抄送各省级卫生健康主管部门。同时，出具进口准许证。
    （四）进口单位持进口准许证直接向海关办理通关手续。此类进口药品，无需进行口岸检验。
    二、药品使用管理
使用临时进口药品的医疗机构应按照《医疗机构药事管理规定》，重点做好以下工作：
（一）制定临床技术规范，明确药品的临床诊治用途、患者群体、使用科室及医生名单；建立专项管理制度，对医师处方、用药医嘱的适宜性进行审核，严格规范医师用药行为。
（二）监测记录临时进口药品使用相关的临床诊疗病历及药品安全性、有效性、价格、依从性、不良反应等信息数据，并应当长期保存。若发生严重不良反应，及时通报医疗机构所在省份的药品监督管理部门、卫生健康主管部门、国内药品经营企业。省级药品监督管理部门与省级卫生健康主管部门共同研判临床用药风险，必要时采取停止使用等紧急控制措施，并分别报告上级主管部门。
（三）制定完善的安全防范措施和风险监控处置预案。
（四）应按规定对临时进口药品合理储存。
（五）应按年度对临时进口药品进行评估，并报告省级卫生健康主管部门。
（六）按规定选取药品经营企业开展采购、进口和配送临时进口药品等相关工作。
（七）依托《中国罕见病诊疗服务信息系统》和全国罕见病诊疗协作网加强药品使用的科学化管理。
三、处方医师的资质条件和管理要求
（一）从事癫痫或儿童癫痫诊治10年以上，副主任医师或主任医师；
（二）具有麻醉药品和精神药品处方权；
（三）有使用苯二氮䓬类治疗癫痫的临床使用经验；
（四）能够严格掌握氯巴占的适应证（限癫痫）；
（五）熟悉氯巴占的用法用量、治疗效果评估、不良反应监测与处理；
（六）按照目前各自所在医院苯二氮䓬类药品使用要求，且每张处方最多不得超过1个月用量。
四、相关方权责
牵头的医疗机构、经营企业依法对临时进口药品承担风险责任。医疗机构应当与经营企业签订协议，经营企业应当与境外生产企业签订协议，明确双方责任，保证药品质量。
制定责任风险分担和免责相关规定。在用药前，医生应向患者明确说明病情、用药风险和其他需要告知的事项，并取得书面知情同意；不能或者不宜向患者说明的，应当向患者的近亲属说明，并取得其书面知情同意。
 
附：拟牵头进口和使用氯巴占的医疗机构名单
 

附
 
拟牵头进口和使用氯巴占的医疗机构名单
 
	拟牵头进口医院名称

	北京协和医院


 
	省份/直辖市
	拟使用医院名称

	北京
（6）
	北京协和医院

	
	北京大学第一医院

	
	北京大学人民医院

	
	北京儿童医院

	
	首都医科大学附属北京天坛医院

	
	中国人民解放军总医院

	天津
	天津市儿童医院

	河北
	河北医科大学第二医院

	山西
	山西医科大学第一医院

	内蒙古
	内蒙古医科大学附属医院

	辽宁
（2）
	中国医科大学附属盛京医院

	
	中国医科大学附属第一医院

	吉林
	吉林大学第一医院

	黑龙江
	哈尔滨医科大学附属第二医院

	上海
（3）
	复旦大学附属华山医院

	
	复旦大学附属儿科医院

	
	上海瑞金医院

	江苏
（2）
	南京医科大学附属儿童医院

	
	苏州大学附属儿童医院

	浙江
（2）
	浙江大学医学院附属儿童医院

	
	浙江大学医学院附属第二医院

	安徽
（2）
	安徽省儿童医院

	
	中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）

	福建
	福建医科大学附属协和医院

	江西
	江西省儿童医院

	山东
（2）
	山东大学齐鲁医院

	
	济南市儿童医院（山东大学齐鲁儿童医院）

	河南
（2）
	河南省儿童医院

	
	河南省人民医院

	湖北
	武汉儿童医院

	湖南
（2）
	中南大学湘雅医院

	
	湖南省儿童医院

	广东
（3）
	深圳市儿童医院

	
	广州市妇女儿童医疗中心

	
	中山大学附属第一医院

	广西
	广西医科大学第一附属医院

	海南
	海南省人民医院

	重庆
（2）
	重庆医科大学附属儿童医院

	
	重庆医科大学附属第一医院

	四川
（2）
	四川大学华西医院

	
	四川大学华西第二医院

	贵州
	遵义医学院附属医院

	云南
	昆明市儿童医院

	西藏
	西藏自治区人民医院

	陕西
（2）
	西安交通大学第一附属医院

	
	西安市儿童医院

	甘肃
	兰州大学第二医院

	青海
	青海省妇幼保健院

	宁夏
	宁夏回族自治区人民医院

	新疆
	新疆维吾尔自治区人民医院


 
注：选定使用的医疗机构条件包括：1.三级医院；2.具有癫痫亚专科或相关专业医生，从事癫痫或儿童癫痫诊治10年以上；3.具有氯巴占临床安全使用规范及应急预案，建立临床、药学、医务多学科诊疗团队。

