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起草说明

一、起草背景
我国人口基数大，疾病谱复杂，用药呈现个体化差异，尤其是一些特殊人群所需的少量特定药品存在一定短缺现象，引发社会各方关注。2023年11月18日，国务院下发《国务院关于〈支持北京深化国家服务业扩大开放综合示范区建设工作方案〉的批复》（国函〔2023〕130号），提出“支持在京建立临床急需进口药械审批绿色通道”。
为促进北京市临床急需药械临时进口，更好地服务人民群众特定临床急需用药、用械需求，北京市药品监督管理（以下简称北京市药监局）牵头起草了《北京市促进临床急需药械临时进口工作实施方案（试行）（征求意见稿）》（以下简称《实施方案》）。
二、起草过程
围绕《实施方案》研究制定，结合专题研讨以及调研工作，北京市药监局、北京市卫生健康管理委员会（以下简称北京市卫生健康委）、北京市医疗保障局（以下简称北京市医保局）、北京海关等部门进行了多轮会商和研究。在此基础上，北京市药监局组织起草形成《实施方案》草案，并征求了北京市卫生健康委、北京市医保局、北京海关等部门意见建议。同时，北京市药监局会同北京市卫生健康委对接国家卫生健康委员会、国家药品监督管理局相关司局，征求国家相关部门意见建议。根据各相关部门反馈意见修改完善后，形成《实施方案》公开征求意见稿。
3、 制定思路和主要内容
（一）制定思路
一是坚持服务临床，推动优化临床急需药械临时进口审批工作流程，重点对进口申报服务指导、临床急需评估认定、提升通关便利化等方面提出促进措施，持续提升药品和医疗器械供应保障效能。二是坚持闭环管理，结合临床急需药械进口、流通、使用全流程明确各方监管职责，实现全程溯源。三是坚持稳步推进，《实施方案》设定2年的试行期限，将根据工作开展情况及时总结完善优化，在试点的基础上有序推进。
（二）主要内容
《实施方案》共包括总体要求、建设任务和保障措施三个部分。
第一部分：总体要求。明确了工作的指导思想、基本原则和工作目标。 
第三部分：建设任务。共提出5个主要建设任务。一是建立临床需求收集指导机制，指导医疗卫生机构组织开展申请工作。二是建立联合评估机制，北京市药监局、北京市卫生健康委依职责在国家部委的指导下开展提前评估。三是简化非首次进口评估，在有效控制风险的情况下，简化非首次申请进口品种的评估内容。四是提升通关便利化，医疗卫生机构可结合临床需求，分批向口岸药品监督管理部门申请办理《进口药品通关单》，北京海关加快办理通关手续。五是加强事中事后监管，各单位依职责加强临床急需临时进口药械产品的全流程监督管理。
第三部分：保障措施。一是强化统筹协调，建立临床急需药械临时进口联席工作机制。二是加强使用管理，明确临时进口药品、医疗器械临床使用管理环节要求。三是明确各方责任，医疗卫生机构、药品/医疗器械经营企业依法对临时进口药品/医疗器械承担风险责任。四是强化主动服务，支持临床急需临时进口药械以及创新产品在北京申请上市，探索采取普惠健康险等方式减轻患者用药负担。五是加强宣传指导，做好政策解读。
