附件2

粤港澳大湾区内地指定医疗机构进口使用

港澳药品申报材料评审要点
（草案）

申请报表：

《医疗机构申请使用港澳药品基本信息表》；

审核要求：根据所提交产品外包装、说明书、标签等信息，核对所申请药品通用名称中文、外文名、商用名、剂型、规格、生产厂相关信息、药品所属公司是否正确一致。核对申请单位名称、地址等信息是否与医疗机构相关证件信息是否一致。确保表格信息完整、准确，若进口药品为非英语系外语，按实际外语种进行填写，文件需加盖申请单位公章。

《医疗机构申请使用港澳药品基本情况表》。

审核要求：①核对所填写药品全球上市情况、学术指南是否真实一致，核对是否为国际、国内专家共识/指南推荐的首选或者优先使用药物；②药品适应症、适用人群、使用科室是否与药品说明书相符，不支持超药品说明书用药；③核对所填写国内现有药品及治疗方案是否与实际相符；④药品自评报告应涵盖论证“临床必要、急需”，是否国内无其他取代品，是否取代品无法达到同等治疗效果、是否为创新技术/新型药物、医疗机构的药品管理能力等基本信息。

（二）申报单位资质证明资料：
1.指定医疗机构的许可文件、法人证书、营业执照及医疗机构执业许可证，均为复印件盖章。

审核要求：核对医疗机构是否属于卫生健康委许可批准的指定医疗机构；医疗机构执业许可证：机构名称、地址、法定代表人、主要负责人、诊疗科目、登记号、有效期限、经营性质、发证机关等主要信息；事业单位法人证书：名称、法定代表人、宗旨和业务范围、住所、有效期、经费来源、开办资金、统一社会信用代码信息等；核对上述信息是否与实际相符，上述文件均需加盖申请单位公章。

2.申请使用药品申报单位提供其委托的负责采购、进口和配送的药品经营企业资质证明文件。

审核要求：核对药品经营企业营业执照（名称、类型、法定代表人、经营范围、注册资本、成立日期、住所等信息）、特别注意经营许可范围是否符合资质；核对经营企业是否具有申请药品的配送运输资质，是否通过国家GSP认证、核对经营企业进口药品资质条件等信息。上述文件均需加盖申请单位公章。

（三）港澳药品进口使用申请材料：

香港或澳门地区允许上市的批准证明文件。香港或澳门地区允许在公立医疗机构使用的证明文件。

审核要求：①核对所提交药品注册证药品名称、规格、生产企业信息是否正确，注册证是否在有效期内，与港澳地区医管局或卫生署药品办公室等公开网站可查询的信息是否一致；②提供港澳地区公立医疗机构使用证明文件（如购销证明）等证明文件的需核对文件所示医疗机构是否为港澳地区公立医疗机构。

药品的包装、标签、说明书样本，及产品完整实样图片。

审核要求：须涵盖药品包装、标签、说明书公证后的简体中文样本，核对产品中文名称、英文名称、规格、剂型、成分、适应症、用法用量、不良反应、注意事项、有效期、生产企业等信息是否与所填报情况相同。

医疗机构对使用药品的评估资料，包括药品的临床急需性和安全性的评估分析、临床使用综述、不良反应概述、使用风险评估等内容。

审核要求：①临床急需性是否有体现，该药品的一级药理、二级药理、三级药理情况，医疗机构有足够的医资能力保证患者用药安全、药物有效性情况、可适用患者数量的相关内容；

②临床使用综述是否与该药品已上市地区相一致；是否有药品的人体药代动力学研究、药物相互作用等使用情况分析；

③不良反应概述是否覆盖已上市国家、地区的情况是否与现有已填相同；是否有所上市国家/地区的人种差异化情况，特别考虑是否有港澳地区或亚洲地区或亚裔人群的相关使用情况、治疗效果、不良反应概述等与国内患者人群情况相同或相似的研究数据信息；是否有出现过严重药品不良反应，导致死亡、危及生命、致癌、致畸、致出生缺陷、导致显著的或者永久的人体伤残或者器官或功能的损伤等情况、是否有提供定期获益性风险评估说明等。

医疗机构使用药品伦理审核，包括目标患者适应症与使用范围、药品使用须知；医疗机构伦理委员会审核情况，知情同意书样本等。

评审要求：核对医疗机构伦理委员会会议记录文件：会议时间、会议地点、参会人员、是否进行利益冲突申报、会议讨论议题、讨论内容、结论等；核对会议签到表与参会人员名单是否一致；并核实其他附件资料的一致性。

医疗机构使用药品的技术规范和配套管理制度，包括临床使用技术规范（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、授权使用名单、安全防范措施和风险监控处置预案、随访计划等。

评审要求：①药品使用临床科室是否制定使用指南，相关依据是否符合国际认可的临床依据，确保正确使用药品的说明（包括适应症、推荐剂量、给药方式、不良反应、储存条件、禁忌症是否与药品说明书相一致）；使用计划说明、药品使用流向追溯（应包括药品管理部门是否建立制度、账册、人员、专柜等措施，如何确保药品专人专用等情况）、是否有在港澳或境外使用经验，或使用前已接受药品持有人或生产厂家的指导培训等）、授权可开具药品医生资质权限（医生姓名、职称、岗位、所属科室、是否有进行相关培训、是否有使用该药品经验）、科室随访计划（包括随访计划简介、流程、时间）等；

②药品管理部门是否有针对药品的专项管理制度（应涵盖药品进销存管理办法、调配及发放记录、专用账册、专柜加锁、双人核对等制度）、安全防范措施（是否有安全保障措施确保药品的贮存及质量安全措施）、不良反应报告上报和监测管理（是否有对应管理制度、是否建立及时有效的上报沟通机制等）、安全（不良）事件处理方式等相关资料。

医疗机构法人代表承诺书，承诺申报材料真实可靠，进口的药品仅用于本医疗机构特定医疗目的。

评审要求：核对医疗机构法人证书与签名是否相符及加盖公章。



