附件2：
药用吸入式气雾剂豁免申请提名表
作为关键用途
说明：
1. 每项关键用途须单独提交提名
2. 在适当情况下，通过引用的方式纳入此前的提名信息
名词"药用吸入式气雾剂"是指药物与适宜的抛射剂共同分装于具有定量系统阀门系统的耐压容器中，使用时借助抛射剂的压力将内容物成雾状喷出，由患者吸入至肺部，用于治疗哮喘和慢性阻塞性肺疾病（COPD）的制剂。
请提供下列企业信息：
    企业名称：
    联 系 人：
    职    务：
    地    址 (包括城市/区号)：
    电    话：
    传    真：
    E– mail：
I. 提名概述
1. 请指出产品的用途并进行详细描述。
要求：表明该产品用于何种疾病或疗法，生产中药和二甲硅油气雾剂的MDI企业需提供作为必要用途豁免的理由。
2. 请指出产品中的活性成分。
要求：若活性成分为沙丁胺醇，需提交该品种执行2010年版《中国药典》标准的情况说明。
3. 请指出每种活性成分的目标销售或分销市场。
	活性成分
	目标销售或分销市场

	
	

	
	

	
	


4. 请在下表中填写每种活性成分在每个目标市场销售或分销时所需的氟氯化碳（CFCs）年豁免量。必要时，请申请豁免的企业估计每个目标销售市场的CFCs用量。
每种活性成分在每个目标市场销售/分销时所需的CFCs年豁免量（吨）
	活性成分名称
	地区
	2015年CFCs用量

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


II. 提名内容
1. 确保申请豁免的企业正在全力进行CFC-MDIs替代产品的研究和开发，并且正在与其它单位在此项目上进行通力合作。
要求：申请豁免的企业需就以下内容进行详细报告：资源如何被消耗以及消耗的程度、研发工作的进展、以及向公司所在的本土和目标销售市场的卫生机构提交了何种非CFCs替代产品的注册申请（如果有）。
2. 阐述采取了哪些步骤，使得必要用途MDI产品的生产过程中CFCs排放量降至最低。
III. 实际用量
1. 请在下面注明首个申请豁免年度之前一年的CFCs真实用量。
豁免提名前一年(吨)
	消耗臭氧层物质
	2008
	2009
	2010
	2011
	2012
	2013
	2014

	CFCs
	
	
	
	
	
	
	


注：2014年消耗量为预测量。
2. 提供库存CFCs和消耗剩余的CFCs的管理措施。
3. 提供现有的药用级CFCs库存详情(2011年之前和之后)，介绍提名前一年的数量（吨）、质量和可用性，阐述来年如何使用这些库存品。
4. 确认贵企业已经充分考虑了下列问题：
a. 企业现有的药用级CFCs库存量（包括公司所有的或者其名下的、2013年之前和之后的CFCs）不可超过其一年的生产供应量（公司在下一年用于生产CFCs-MDIs的用量）；
b. 企业药用级CFCs累积库存量（2013年之前和之后）不可超过其一年的生产供应量；
c. 如有必要，企业可降低CFCs豁免申请量，以保证其2012年之前和之后的药用级CFCs累积库存不超过一年的生产供应量；
d. 所有2013年之前的CFCs库存在申请新的豁免前已经全部用完或将被用完，以保证新的豁免申请已将2013年之前的库存也纳入考虑中。
	机密商业信息
仅供国家机构使用
勿提交至臭氧秘书处


研究和开发进展情况
1.列出贵公司目前生产和/或上市的用于治疗哮喘和COPD的CFC-MDIs产品清单（药物名称和剂量）。
2.(a) 
在问题1的清单所列出的药物（以及剂量）中，指出贵公司计划通过自身开发或与其他公司合作开发的非CFCs替代产品。
2.(b) 
对于未进行替代研究的产品，指出在同类产品中非CFCs产品的预计可供使用时间，并预计撤出CFCs产品的日期。
3. 对于问题2(a)中确定的每个产品，阐述在本土和目标销售市场的国家机构授权之下，提交完成产品注册的时间表。
4. 阐述贵公司在全球每个市场中用于CFCs-MDI替代产品研发的资源。
a. 估算贵公司迄今为止用于CFCs-MDIs替代产品研发的总体费用(绝对数以及占年收入的比例)。
b. 贵公司有多少个实验室(例如：2个实验室中的1个)参与了CFC-MDIs替代产品的研发（包括联合实验室）？
c. 请列出这些实验室的所在国家。
d. 大约有多少位研发人员正在或者已经参与了贵公司针对CFCs-MDIs替代产品的所有研发工作(包括合同研究组织以及联合实验室，但不包括公司之外的医生)？
e. 阐述贵公司为了降低问题1的清单所列出的产品对CFCs的持续依赖性所进行的任何其他投入。
5. 针对贵公司在全球每个市场的CFC-MDIs替代产品的研发工作，阐述贵公司与其它公司的合作内容和程度。
