           申请对罕见病免于做临床试验和备案为医疗器械的报告

广西区食品药品监督管理局:  
申请人南宁卓康微小水科技有限公司 (原: 南宁卓康医疗器械有限责任公司)研制的离子水瓶，曾经过广西区医药管理局同意，1994年初送到三家省级医院，在世界上首次对心脑血管病做临床试验4个月，当年5月获临床报告，8月区局组织北京和广西医学专家鉴定肯定其疗效：“降脂降压效果好”，“能扩大心脑动脉流量，改善心脑电图和微循环”，“对治疗心脑动脉粥样硬化和高血脂、高血压有良好的医疗保健作用”，“是一种适合家庭、医院和工作场所使用的优良医疗保健产品。”1999年6月获中国发明专利权。之后，由于该品不用电，使用无风险，安全性好，遂于2001年、2005年2009年注册为准字号一类医疗器械。
 产品上市后，申请人一直跟踪调查，用户不断反馈治愈了高血压、冠心病、脑动脉粥样硬化和病史14年内的2型糖尿病与高血脂、高黏血症、高尿酸血症等病症，还治愈许多无药治疗或难以见效的罕见病症，如低血压、前列腺增生、中风后遗症、矽肺病、哮喘、慢性气管炎、慢性胃肠炎、胆囊炎、胆囊息肉、肾衰、肾炎、脑萎缩、耳鸣、湿疹皮炎、痔疮等罕见病症。比如饮用4个月治愈低血压、前列腺增生、慢性胃炎，饮用8个月治愈中风后遗症、肾衰等。其医理是该品处理水经南京大学现代分析中心和广西测试中心经核磁共振检测为55.82Hz，说明其细度优于巴马长寿村水(66Hz)，是富含离子的微小分子团水，患者饮用该水后容易进入细胞膜水通道，修复人体脱水细胞引起的衰弱器官，使病症自愈。
饮用微小分子团水治愈以上罕见病的病因和医理，全世界医生没学过，因医学教材《病理生理学》内遗漏了“细胞脱水”这个病因，医生不知上述罕见病的内因是细胞脱水，无药可用，或药不对症，终不能治病于本，花更多钱、吃再多药也治不好。因为两个诺贝尔奖成果论文，确认细胞膜上水通道仅为2nm，由4～6个水分子缔合的小簇团才能进出细胞，人饮用普通水中的大分子团水不能被细胞吸收;而人的各种消化液、出汙、蒸发等都消耗体内小分子团水，使细胞内水入不敷出，且因中老年人的口渴神经逐渐萎缩，必然致细胞逐渐减少而脱水，使细胞不能正常工作。细胞内本应含水80～90%，当中老年人细胞内水逐渐减少至不满足正常代谢需要，细胞逐渐休眠凋亡，使器官衰弱而患多种细胞缺水病，唯有饮用本品微小分子团水才可治愈，所以给脱水休眠细胞补水祛病的医理科学。
科学是正确反映客观世界某一领域内的客观规律的知识体系。饮用该品处理水，因容易进入细胞膜水通道，让人体自动修复衰弱器官，以治疗细胞缺水病，是前人未知的科学道理，是应当领悟和肯定的新知识。上述病之内因是细胞内脱水，外因是多吃少动，造成细胞内糖脂过多，形成糖脂代谢紊乱。而內因是变化的根本,外因是变化的条件,外因通过内因才起作用。患者既要补水且应节食，用“已饥方食”调整主食肉食量，消耗细胞内过多的糖脂，让微小分子团水进入细胞，使之正常代谢，方可修复动脉、前列腺、肾脏等衰弱器官而痊愈。
细胞缺水的罕见病患者中，有几千万低血压、前列腺增生，几百万肾衰哮喘、矽肺病等患者长期承受痛苦。医生想不到上述罕见病患者饮用该水后，可使衰弱器官的脱水休眠细胞苏醒，恢复正常代谢并分裂增殖，以致治愈病症，说明“细胞脱水致病”和“给脱水细胞补水祛病”是新发现的重要病因和医理，其科学性应当被广泛承认，因为通过补水并节食就能治愈病症，无需让细胞脱水的患者终生服药和承受病痛。本品若应用在医疗事业中，可给千百万人带来健康和幸福。当中老年人喝本品处理水进入衰弱器官的细胞膜水通道，使细胞苏醒后正常代谢，修复衰弱器官，以祛除靠药不能治愈的细胞缺水罕见病，证明给脱水细胞补水祛病的医理科学。饮用该品处理的微小分子团水几个月后痊愈，所以感激不尽。
望政府官员详阅所附论文及少量病例,详阅申请人网站(nnzk.com )上民众无药治疗或靠药治不好的罕见多种细胞缺水病,如低血压患者为成人的3～5%，全国约三五千万人；而前列腺增生患者随年龄增大患病率越高，61～80岁男人患病者约50～57.1%，81岁男人患病者以上约83.3%，我国患者共约四五千万人。全世界医院无药治疗，另有几十万人患矽肺病、几十万哮喘、几十万肾衰、湿疹皮炎等罕见病人病症缠身，由于病之本因是细胞脱水致病，无药治疗，或药不治本，他们无信心求医问药，苦不堪言，甘受痛苦;而申请人不能做广告，患者很少有人得到本品处理水可进行有效治疗的信息，终生病痛缠身。
[bookmark: _GoBack][image: 0000]现根据中共中央办公厅、国务院办公厅于2017年10月8日印发《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》，申请人对低血压、前列腺增生、中风后遗症、矽肺病（尘肺病）、哮喘、左心室肥大（高血压性心脏病）、胆囊炎、胆囊息肉、肾衰、湿疹皮炎等10种罕见病，已治愈较多或少数病例，因这些患者很难通过门诊找到，患者很少去医院求医，特申请减免做临床试验，请求直接备案，让民众知晓，以救助细胞缺水的罕见病患者，望政府官员体恤民情，准许备案为一类医疗器械，并允许做广告，来解脱并减少群众无药治疗的终生病痛疾苦。恳望贵局将此举作为爱心工程之一予以审查同意。望书面答复。
此呈
申请人：
南宁卓康微小水科技有限公司
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