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使用临床急需进口港澳药品医疗器械
申报指南
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一、设定依据
《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国基本医疗卫生与健康促进法》《医疗机构管理条例》《医疗器械监督管理条例》《药品进口管理办法》《粤港澳大湾区药品医疗器械监管创新发展工作方案》（国市监药〔2020〕159号）《广东省粤港澳大湾区内地临床急需进口港澳药品医疗器械管理暂行规定》（粤药监规许〔2021〕4号，以下简称暂行规定）《粤港澳大湾区内地临床急需进口港澳药品使用申报材料评审要点（试行）》（粤药监局许〔2021〕52号）《粤港澳大湾区内地临床急需进口港澳医疗器械使用申报材料评审要点（试行）》（粤药监局许〔2021〕51号）等法律法规、规章和规范性文件。
[bookmark: _Toc4000][bookmark: _Toc13926]二、主要原则
以促进人民健康为中心，便捷粤港澳大湾区内地医疗机构和患者使用临床急需进口港澳药品和医疗器械，以临床急需和临床价值为标准，科学、合理、高效地评审指定医疗机构非首次使用临床急需进口港澳药品医疗器械申报的必要性、安全性，简化评审审批流程，提升国际先进药械可及性，切实维护人民群众用药用械安全。
[bookmark: _Toc10775][bookmark: _Toc30550]三、申报药品医疗器械范围
非首次使用临床急需进口港澳药品医疗器械包括指定医疗机构申报本机构已获批准的药品医疗器械，或者申报已纳入粤港澳大湾区内地临床急需进口港澳药品医疗器械目录（以下简称目录）的药品医疗器械。上述药品医疗器械不包括新增适应症的药品和增加适用范围的医疗器械，以及使用中出现新的、严重的不良反应（不良事件）的药品医疗器械。
4、 申报主体
[bookmark: _Toc28060][bookmark: _Toc19011]粤港澳大湾区内地经广东省卫生健康委员会（以下简称省卫生健康委）审核确定并公布的指定医疗机构。
5、 [bookmark: _Toc14132][bookmark: _Toc30082]评审资料
（1） 指定医疗机构申报本机构已获批准的药品医疗器械
1.基本信息表。按照《暂行规定》附件1-1或1-3要求提交。
2.已使用药品医疗器械情况总结。指定医疗机构应当对此前已获批准该药品医疗器械的使用情况、不良反应（不良事件）监测情况及下一步用药、用械计划等进行总结，并提交已使用药品医疗器械情况总结表（见附件1、附件2）。
3.医疗机构法定代表人承诺书。按照《暂行规定》附件1-5要求提交。
4.需要更新的该药品医疗器械首次申请的资料（如有）。
（2） 指定医疗机构申报已纳入目录的药品医疗器械
1.基本信息表。按照《暂行规定》附件1-1或1-3要求提交。
2.资质证明资料。包括指定医疗机构资质文件（指定医疗机构的许可文件、法人证书/营业执照、医疗机构执业许可证），以及指定医疗机构委托的负责采购、进口和配送药品/医疗器械的经营企业资质证明文件（经营企业营业执照、药品经营许可证或者医疗器械经营许可证/经营备案凭证、进口药品/医疗器械资质证明、具备配送运输的资质证明文件等）。
3.医疗机构的技术规范和配套管理制度等资料。
药品：包括临床使用技术规范（指南）、必要的替代治疗方案、使用计划说明、医院和科室的管理制度和管理流程、授权使用名单、授权可开具药品医生资质权限、安全防范措施和风险监控处置预案、随访计划等。上述资料要求见《粤港澳大湾区内地临床急需进口港澳药品使用申报材料评审要点（试行）》。
医疗器械：包括评审进口医疗器械需求数量的说明、使用计划、临床使用技术规范（指南）、必要的替代治疗方案、医院和科室的管理制度和管理流程、授权使用治疗组/专家名单、安全防范措施和风险监控处置预案、随访计划等。涉及重复使用或者可能长期使用的医疗器械，还应当明确售后服务单位，保证在国内具备售后服务能力。上述资料要求见《粤港澳大湾区内地临床急需进口港澳医疗器械使用申报材料评审要点（试行）》。
4.医疗机构使用药品医疗器械伦理审核资料。包括目标患者适应症/适用范围与使用范围、药品/医疗器械使用须知、医疗机构伦理委员会审核情况、知情同意书样本等。
5.医疗机构法定代表人承诺书。按照《暂行规定》附件1-5要求提交。
[bookmark: _Toc1250][bookmark: _Toc2660]以上资料复印件或者扫描件均需加盖医疗机构公章，多页资料需加盖骑缝章。外文资料需提供简体中文译本，如需提交包装、标签和说明书样本，应当提交公证后的简体中文译本。
六、评审流程
（一）指定医疗机构申报本机构已获批准的药品医疗器械
1.指定医疗机构向广东省药品监督管理局（以下简称省药品监管局）提交使用临床急需进口港澳药品医疗器械的申报。申请材料经形式审查后，符合要求的，予以受理。受理审查期间，广东省药品不良反应监测中心应当于3个工作日内向受理部门提交申报品种的不良反应（不良事件）监测情况意见。
2.省药品监管局根据指定医疗机构提交的资料，在1个工作日内作出是否准予进口使用的决定。同意进口使用的，发给批准文件，批准文件有效期1年；不同意进口使用的，发给不予批准通知书，并说明理由。
（二）指定医疗机构申报已纳入目录的药品医疗器械
1.指定医疗机构向省药品监管局提交使用临床急需进口港澳药品医疗器械的申报。申报材料经形式审查，符合要求的，予以受理。
2.药品：自受理之日起，省药品监管局应当在5个工作日内组织专家评审，专家应当在10个工作日内出具评审意见。省药品监管局应当自收到专家的评审意见之日起5个工作日内作出是否准予进口的决定。
医疗器械：自受理之日起，省药品监管局应当在5个工作日内组织专家评审，专家应当在10个工作日内出具评审意见。评审通过的，由省药品监管局将评审意见和申请资料转送省卫生健康委，省卫生健康委应当在5个工作日内出具审核意见，省药品监管局应当自收到省卫生健康委审核意见之日起5个工作日内作出是否准予进口的决定；评审未通过的，由省药品监管局直接发给不予批准通知书，并说明理由。
[bookmark: _Toc8502][bookmark: _Toc17982]3.同意进口使用的，由省药品监管局发给批准文件，批准文件有效期1年；不同意进口使用的，由省药品监管局发给不予批准通知书，并说明理由。
七、解释部门
由省药品监管局会同省卫生健康委解释。
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[bookmark: _Toc1831]          2.已使用医疗器械情况总结表


[bookmark: _Toc6288]附件1
已使用药品情况总结表
	药品通用名称
	（中文）
	药品商用名
	（中文）

	
	（英文）
	
	（英文）

	此前已获批准时间（所有批次）
	
	此前已获批准数量（所有批次）
	

	累计使用
药品数量
	
	剩余药品数量
	

	累计患者数量
	

	此前已获批准
药品使用情况
（分批总结）
	

	此前已获批准药品不良反应监测情况（分批总结）
	（需分别阐明不良反应是否是新的、是否严重、报告号、患者情况及处理情况、结论等）

	省不良反应中心
意见
	

	指定医疗机构
风险管理情况
	



	用药计划
	

	备注
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附件2
已使用医疗器械情况总结表
	产品名称
	（中文）

	
	（英文）

	此前已获批准时间
（分批填写）
	
	此前已获批准数量（分批填写）
	

	累计使用
医疗器械数量
	
	剩余
医疗器械数量
	

	累计患者数量
	

	此前已获批准
医疗器械使用情况（分批总结）
	

	此前已获批准医疗器械不良事件监测情况
（分批总结）
	（需分别阐明不良事件是否是新的、是否严重、报告号、患者情况及处理情况、结论等）

	省不良反应中心
意见
	

	指定医疗机构
风险管理情况
	

	用械计划
	

	备注
	



