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琼药监综〔2020〕6号

海南省药品监督管理局关于印发《海南博鳌

乐城国际医疗旅游先行区临床急需

进口药品带离先行区使用

申报指南》的通知

海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区各相关医疗机构：

依据《国务院关于海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区暂停实

施〈中华人民共和国药品管理法实施条例〉有关规定的决定》（国

发〔2018〕43 号）、《海南省人民政府关于印发〈海南博鳌乐城国

际医疗旅游先行区临床急需进口药品管理暂行规定〉的通知》（琼

府〔2019〕16 号）、《关于支持建设博鳌乐城国际医疗旅游先行区
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的实施方案》（发改地区〔2019〕1482 号）以及《海南博鳌乐城

国际医疗旅游先行区临床急需进口药品带离先行区使用管理暂行

办法》（琼药监综〔2020〕3 号）等相关规定，我局制定了《海南

博鳌乐城国际医疗旅游先行区临床急需进口药品带离先行区使用

申报指南》，现印发给你们，请遵照执行。

海南省药品监督管理局

2020 年 4月 27 日

（此件主动公开）
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海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区

临床急需进口药品带离先行区使用申报指南

一、事项名称

临床急需进口药品带离先行区使用批准

二、申报主体

海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区内符合条件的医疗机构

三、法定依据

（一）《国务院关于海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区暂停实

施〈中华人民共和国药品管理法实施条例〉有关规定的决定》（国

发〔2018〕43 号）

（二）《海南省人民政府关于印发〈海南博鳌乐城国际医疗旅

游先行区临床急需进口药品管理暂行规定〉的通知》（琼府〔2019〕

16 号）

（三）《关于支持建设博鳌乐城国际医疗旅游先行区的实施方

案》（发改地区〔2019〕1482 号）

（四）《海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区临床急需进口药品

带离先行区使用管理暂行办法》（琼药监综〔2020〕3号）

四、申报条件

（一）申请人应为海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区内持有

《医疗机构执业许可证》的医疗机构。

（二）申请人必须符合《海南省人民政府关于印发〈海南博
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鳌乐城国际医疗旅游先行区临床急需进口药品管理暂行规定〉的

通知》（琼府〔2019〕16 号）第三条、第四条规定。

（三）办理临床急需进口药品带离先行区使用申请事务的人

员应当具有相应的专业知识，熟悉药品的法律、法规、规章和产

品情况。

（四）申请临床急需药品带离先行区使用须满足以下 5 个条

件：

1. 申请人必须制定患者出院带药方案及应急预案；

2. 患者必须签署承诺书（附件 1）；

3. 带出医疗机构的药品必须为患者已获批的，仅供自用、少

量的口服临床急需进口药品；

4. 带出医疗机构的药品的外包装必须为不完整包装；

5. 药品带出医疗机构后，患者必须配合监管和监测工作。

五、申报材料

（一）出院带药方案及应急预案

1. 向海南省卫生健康委员会提交临床急需进口药品带离先

行区使用申请，并制定出院带药方案及应急预案，出院带药方案

内容包括处方医生身份、出院带药量、患者再次就诊给药等注意

事项；应急预案内容包括患者口服临床急需进口药品期间，可能

出现的不良反应的应对措施、急救方案等。

2. 填写《患者承诺书》（附件 1）。

（二）病情与出院带药必要性说明文件
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1. 病人病情详细说明（包含病情诊断书、检验报告、会诊说

明、住院病床号信息等）；

2. 出院带药的必要性论证说明；

3. 出院带药使用期间安全性评估。

（三）省级卫生行政部门审核意见

省级卫生行政部门出具的出院带药方案及应急预案评估同意

函。

六、批准流程

受理审核申报资料（派驻机构、药品注册与生产监督管理处）

——分管局领导审核——局长批准

七、批准时限

2 个工作日

八、联系方式

海南省药品监督管理局药品注册与生产监督管理处

地址：海口市龙华区南海大道 53 号省药品监督管理局 1117

房

联系电话：0898-66832539
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附件 1

患者承诺书

本人张三（身份证号码：******************）因病情及工作原因等，

特申请将XX（最小单位，如片、粒等）XX药品带出博鳌乐城国际旅游先行

区医疗机构使用。药品信息详见下表。

药 品 信 息 表

药品名称 规格 包装规格 生产厂商
出院带药

的数量

本人承诺 XX 药品仅自用，并将配合医疗机构的管理和监管部门的监

管监测工作，每次服用 XX药品均视频实时记录，并附带以可以显示时间的

当日报纸或电视等为背景物（如视频可以显示录制时间可不用提供），并

将视频当日内传送至先行区进口药械追溯系统。

本人承诺绝不将 XX药品出售或转赠他人。如有违规行为发生，同意

监管部门不再受理本人临床急需进口药品的申请，并将本人违规行为纳入

个人征信系统。

本人联系方式： ；联系地址：

本人签字

日 期
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抄送：博鳌乐城国际医疗旅游先行区管理局，博鳌乐城国际医疗旅游

先行区医疗药品监督管理局。

海南省药品监督管理局综合处 2020 年 4月 28日印发


