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【药事动态】

《临床急需药品临时进口工作方案》和

《氯巴占临时进口工作方案》政策解读

发布时间： 2022-06-29 来源: 药物政策与基本药物制度司

一、背景与意义

2019年以来，国家短缺药品供应保障工作会商联动机制牵头单位国家

卫生健康委与各成员单位通力协作，加快短缺药品供应保障体系建设，加

大工作力度，重点保障基本药物和急（抢）救、重大疾病、妇儿专科等领

域用药。经过不懈努力，我国药品短缺现象得到了极大缓解，大范围、长

期性药品短缺情况大幅减少，患者临床用药得到基本保障。

我国人口基数大，疾病谱复杂，所需药品种类多，用药呈个体化差异，

药品供应保障难度日趋增大，面临着严峻挑战。近期，尤其是一些特殊人

群少量特定药品出现了短缺现象，引发社会各方关注。为进一步完善药品

供应保障政策，满足人民群众对于氯巴占等国外已上市、国内无供应的少

量特定临床急需药品需求，并以此为契机形成一套较为完整的临床急需药

品临时进口方案，国家卫生健康委、国家药监局依照《中华人民共和国药

品管理法》有关规定，联合制定印发《临床急需药品临时进口工作方案》

和《氯巴占临时进口工作方案》（以下分别简称《方案》和《氯巴占方案》）。

两个方案的制定与公布，有利于稳妥解决患者少量特定医疗需求问题，

对于指导医疗机构规范临床使用，保障患者用药安全具有重要意义。

需临时进口的药品中，有很多已在国外注册上市使用多年，因此鼓励

国内有能力的生产企业加快仿制，同时，也鼓励临床急需的境外药品生产

企业积极在中国申请注册上市。
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二、制定过程及主要内容

按照要求，国家卫生健康委牵头研究起草了两个方案初稿，充分征求

国家药监局、发展改革委、工业和信息化部、财政部、司法部、海关总署、

国家医保局、中央军委后勤保障部等部门及医疗机构专家意见，召开专家

论证会，同时向社会公开征求意见并进行修改完善，最终形成两个方案。

《方案》规定了适用药品范围、申请工作流程、药品使用管理以及相

关方权责等内容，同时，明确国务院授权的省、自治区、直辖市人民政府

可参照本工作方案结合自身工作实际制定相应工作程序及要求，属于总体

指导性文件，为今后解决类似情况提供了遵循依据。

《氯巴占方案》根据《方案》的有关规定，在前期摸清临床用药需求

量和医疗机构资质的基础上，明确了氯巴占临时进口的申请工作流程、药

品使用管理、处方医师的资质条件和管理要求、相关方权责等内容，作为

临时进口药品使用管理的个体方案。

三、关于临床用药风险管理

目前，国内注册上市药品包括药品不良反应在内的用药风险是按照《中

华人民共和国药品管理法》和《药品不良反应报告和监测管理办法》进行

管理的。为加强临时进口药品用药安全相关管理，采取了以下措施：

一是医疗机构、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。

二是医疗机构应按照《医疗机构药事管理规定》，监测记录临床急需

药品使用相关的资料和数据，并长期保存。

三是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
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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。

四、关于医疗机构使用管理

按照《中华人民共和国药品管理法》有关规定，临时进口的药品应当

在指定医疗机构内用于特定医疗目的。为确保这类药品临床合理申请与规

范使用，我们对医疗机构使用管理提出了要求：

一是按相关规定，医疗机构可根据临床实际需求，提出临时进口申请。

二是使用临时进口药品的医疗机构按照《医疗机构药事管理规定》，

采取制定临床技术规范、建立专项管理制度、制定完善的安全防范措施和

风险监控处置预案等相应措施，并做好充分告知和书面知情同意工作。

三是鉴于氯巴占属于国家麻醉药品和精神药品品种目录中第二类精神

药品，因此《氯巴占方案》对选定使用的医疗机构条件、处方医师的资质

条件和管理要求进行了明确和细化。根据对诊治能力的评估，为保障各地

患者用药需求，各省份至少选定一家医疗机构可以使用氯巴占。

五、关于依托罕见病协作网管理罕见病用药

近年来，国家高度重视罕见病患者群体，着力加强罕见病研究和用药

保障，进一步促进了罕见病规范化诊疗。2015年 12月，国家卫生健康委成

立罕见病诊疗与保障专家委员会。2019年 2月，国家卫生健康委办公厅印

发《关于建立全国罕见病诊疗协作网的通知》（国卫办医函〔2019〕157号），

建立起覆盖全国 324家医院的罕见病诊疗协作网，其主要工作任务是建立

协作机制、实施规范诊疗、加强质量控制、保障药品供应、开展病例登记

及加强临床研究。协作网的建立为罕见病的防治提供了有力支撑，也为此

次临时进口罕见病用药管理工作提供了保障。
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【健康养生】

三伏天养生重在防暑？这“三防一养”才是关键！

众所周知，三伏天过不好，就很容易生病，在人体内留下病根，比如

中暑、心血管疾病等。那么随着最长三伏天来临，我们要怎样才能健康地

度过这四十天呢？江苏省中医院消化科主任徐陆周表示，许多人认为三伏

天里最重要的是防暑，其实不然，三伏天养生关键要做到“三防一养”。

防暑气

暑为夏季的主气，为火热之气所化，独发于夏季。中医认为，夏季暑

气盛行，侵入人体常见腠理开而多汗，汗出过多导致体液减少，如果不及

时补充津液，会出现高热、烦躁、头晕、头痛、胃口不佳，甚至神志昏迷、

血压下降。中暑者多为高温环境中工作的户外工作者，身体素质较差或者

患有某些疾病的人群。

建议 户外活动避免太阳直接暴晒，赤膊烈日下工作，容易灼伤皮肤、

中暑。中午 12点到下午 3点是最容易中暑的时间段，尽量减少外出。及时

补水，少量多次，加强房间通风、降温。

防寒气

夏季不仅是防暑，防寒同样重要。随着生活水平的提高，如今面对炎

炎夏日，人们有了空调、冰箱等“避暑神器”，吹空调纳凉、吃冷饮无度，

时间长了中气内虚，风寒趁虚侵袭导致疾病，以身热头痛、无汗恶寒、关

节酸痛、胃肠不适、腹痛腹泻等为主要症状，老人、儿童以及体质较弱的

人群要尤为当心。
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建议 夏季饮食不应过度贪凉，要注意饮食的营养搭配，做到不挑食

不偏食。使用空调、电扇应有所节制，温度不应过低，最好将其控制在 26

度左右，而且不能直吹头部。

防湿气

夏季雨水多，湿气较盛，淋雨、涉水或洗澡时身体最容易被湿邪趁虚

而入。加上平时吃东西的时候不太注意，爱吃肥甘厚腻的食物，过食生冷

寒凉，容易造成脾失健运，最后导致湿气内生。湿气在体内滞留时间太久，

往往会出现腹胀腹痛、消化不良、皮炎湿疹、精神萎靡、四肢乏力、大便

不成形，甚至诱发关节炎等健康问题。

建议 保持居住环境干燥通风，在阴雨天要注意关闭门窗，天晴后及

时开窗通风，室内湿度太大，可以使用空调除湿模式或除湿机以去除湿气；

合理饮食，少吃高脂肪、高热量的食物；外出时要携带雨具以防淋雨，出

游时不要坐在阴冷潮湿的地方。

养阳气

阳气是我们身体健康的保证，更是我们身体充满活力的源泉。历代养

生家都对阳气非常的重视，认为机体阳气充沛，才是健康又长寿的前提。

夏季是阳气升发的季节，此时人体内的阳气最为旺盛，然而由于无节制地

吃冷饮、吹空调，过度贪凉，也会伤到阳气。

建议 睡眠充足，避免熬夜，早睡早起；饮食以清淡为主，不要贪凉，

多吃低脂肪、高蛋白的食物，少吃辛辣刺激、肥甘厚味之品；夏季肠道感

染病高发，注意饮食卫生，减少在外用餐；坚持体育锻炼，有利于提高人

体的免疫力，但是锻炼要注意避开高温时段，避免剧烈运动，老年人不妨

选择打八段锦。
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这里为大家推荐几款适合三伏天食用的美食：

祛湿——红豆薏仁粥

【食材】赤小豆、薏米、冰糖、水适量。

【做法】薏仁米和赤小豆都是不易煮烂的食物，因此，熬粥最好提前

浸泡两到三个小时。浸泡过后，把赤小豆和薏仁米同时放进锅中，加入适

量的清水，熬煮 1个小时左右。

解暑——绿豆百合汤

【食材】绿豆、百合、冰糖、水适量。

【做法】绿豆提前浸泡备用，熬煮时放入绿豆、百合，水烧开转中火

煮半小时，煮至绿豆开花加入适量冰糖煮两分钟即可。

健脾——山药莲子粥

【食材】淮山药、莲子、粳米、白糖、水适量。

【做法】莲子、淮山药、粳米洗净浸透，莲子去芯。锅中放入莲子、

淮山药、粳米，加入适量水，熬煮一个半小时，再加入白糖稍煮片刻即成。
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【临床用药】

夏季腹泻正确用药指南手册

引起腹泻的原因有很多，需要对症下药！

夏天到了，天气闷热潮湿，这恰恰给细菌滋生繁殖提供了绝佳时机。

苦了我们的肠道，稍微不注意它就开始凌乱。腹泻、腹痛、呕吐来的总是

那么汹涌，大有排山倒海之势。由于引起腹泻的原因多种多样，需要针对

病因采取相应的措施，千万不能一腹泻就用抗生素，否则会造成不良后果。

腹泻：俗称拉肚子，是指排便次数明显超过平日习惯的频率，粪质稀

薄，水分增加，每日排便量超过 200g，或含未消化食物或脓血、粘液。腹

泻常伴有排便急迫感、肛门不适、失禁等症状。

一、腹泻因何而起

1、细菌性腹泻

病因：食用了被痢疾杆菌污染的食品或饮用了被污染的饮料等就可能

发病。

症状：患者会出现不同程度的发热、腹痛、大便呈脓血样。患者有肛

门坠胀、大便想拉又拉不出的感觉。这是因为痢疾杆菌主要侵犯乙状结肠

和直肠，人的直肠壁内有胀满感觉感受器，炎症会对感受器产生刺激，使

人总有便意，但每次排出的量并不多，医学上称里急后重。

对策：腹泻患者，特别是出现脓血便者要及时化验大便，一旦确诊要

及时用抗生素治疗。有痉挛性腹痛者，不可随意使用解痉剂或抑制肠蠕动

的药，以免导致大量毒素和细菌滞留在肠道而加重中毒症状。

2、病毒性腹泻
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病因：大多由轮状病毒等病毒感染引起。病毒直接侵袭肠黏膜，使受

损的肠绒毛变平变短，吸收面积减少，吸收功能发生障碍而导致腹泻。

症状：大便稀薄。儿童的病毒性腹泻，大便会稀得像蛋花汤似的，每

天五六次，同时会伴有发热和食欲减退。

对策：可在医生的指导下服用抗病毒的药物。同时要补充水分和电解

质，可服用口服补液盐。此外，要给患者吃些容易消化吸收的清淡食物，

如面条、米粥、肉汤等。因为进食太少，患者处于饥饿状态，会引起肠蠕

动增加和肠壁消化液分泌过多而加重腹泻。

3、不洁食物引起腹泻

病因：食物被大肠杆菌等致病菌污染后变质，人体摄入这些食物后发

病。

症状：粪便稀软或呈水样，排出量大，每日数次甚至十数次，极易导

致脱水和电解质紊乱。这种腹泻是细菌毒素引发细胞分泌功能亢进、大量

肠液聚积于肠腔所致。患者常伴有恶心、呕吐、左下腹痛等症状。

对策：在医生的指导下服用抗肠道感染的药物，以抑制肠道细菌而达

到止泻的效果。有人急于服用止泻药，认为只要止住腹泻就好了。其实不

然。因为服用止泻药后，表面看来大便次数减少了，腹泻缓解了，但这样

会使病原微生物滞留在肠道内不被排出，导致细菌等产生的大量毒素被肠

黏膜吸收，引起严重后果。

4、受冷引起腹泻

病因：食入过多冷饮冷食、在空调房穿露脐装，或在健身运动后洗冷

水澡等都容易引起腹泻。

症状：有脐周疼痛、肠鸣，排出稀水样黄便。多数患者排出几次后可

自愈，也有多达十来次的。
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对策：这种腹泻是因肠道受到寒冷刺激后蠕动加快，进食的水分来不

及吸收，形成稀便排出体外。预防的关键是注意腹部保暖，进食冰箱冷食

要有节制。疼痛厉害时可以用些解痉药或收敛药。如水泻次数较多，可以

口服补液，以补充水、盐。不必使用抗生素。

5、消化不良腹泻

病因：因进食过多或进食不易消化的食物引起。

症状：患者排出溏薄酸臭的大便，伴有恶心、嗳气、腹胀、排臭屁等

等。

对策：应节制饮食并服用含有消化酶的制剂。这种腹泻并非肠道细菌

感染所致。如果服用抗生素不仅无效，还会破坏原来肠道菌群的平衡，甚

至可能继发真菌性肠炎、伪膜性肠炎等。如患者有慢性胰腺炎、胆囊炎病

史，应考虑是否脂肪性腹泻，要在医生指导下用药。

二、常见腹泻用药

1、抗菌素

痢疾、大肠杆菌感染引起的轻度腹泻首选黄连素。黄连素口服吸收极

差，几乎只停留在胃肠道，不易透过胃肠道进入血液，不良反应较少。

推荐理由：此药物美价廉，对旅游者腹泻有良效。

用药提示：腹泻较重且伴有全身症状者应及时就医。

2、微生态制剂

此类药如整肠生、培菲康、金双歧、妈咪爱(婴幼儿用)乳酸菌素片、

米雅等，可补充生理性肠道益生菌、维持正常肠蠕动，缓解腹泻、便秘等

症状。



11

推荐理由：此类药物急性、慢性腹泻都可用。尤其适用于消化不良导

致的胃肠道功能紊乱症状，也可作为抗生素(氟哌酸胶囊等)治疗后期补充

肠道正常菌群。

用药提示：服药水温不宜过热，也不宜与抗生素合用，如有需要合用

至少要间隔两个小时以上。

3、止泻剂

目前最常用的止泻剂的通用名为蒙脱石散(思密达、必奇、肯特令)。

此类药本身不被吸收，药物口服后附着在肠壁，减缓肠蠕动而达到止泻效

果。可以用于成人及儿童各种原因引起的急、慢性腹泻。

推荐理由：此药副作用少，安全性较高。

用药提示：有习惯性便秘者不宜使用。

4、药用碳片

能吸附肠内细菌及气体，防止毒物吸收而止泻。

推荐理由：此药尤其适用于中毒性腹泻，也可与其他治疗腹泻药物合

用。

用药提示：因本品具有吸附性能，如正在服用其他药物，应与本品间

隔两小时以上。

来 源 / 联合用药
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