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[bookmark: _GoBack]《广东省医疗机构药品目录管理指南
（征求意见稿）》制订说明

一、制订背景
为加强我省医疗机构用药的规范管理，建立公开透明的医疗机构药品遴选和动态调整的管理制度，2012年我委印发了《广东省医疗机构基本用药供应目录管理指南》，为规范医疗机构新药引进、品种淘汰机制发挥了重要作用。近年来，随着我国卫生健康事业快速发展，人民群众用药需求日益多样化，国家和省出台了大量药物政策，2012年的《广东省医疗机构基本用药供应目录管理指南》已经无法满足当前药事管理的需要，迫切需要进行修订。
我委根据《中华人民共和国药品管理法》《医疗机构药事管理规定》《处方管理办法》《抗菌药物临床应用管理办法》以及《国务院办公厅关于完善国家基本药物制度的意见》（国办发〔2018〕88号）、《国务院办公厅关于进一步做好短缺药品保供稳价工作的意见》（国办发〔2019〕47号）等文件要求，以落实国家基本药物制度为为基础，以建立公平、公正、高效、科学的医疗机构药品目录管理制度为目标，以加强医疗机构药品供应保障，解决临床实际问题为导向，修订形成《广东省医疗机构药品目录管理指南（征求意见稿）》。
二、制订过程
2022年，我委着手开展《广东省医疗机构基本用药供应目录管理指南》修订工作，委托省药事管理与药物治疗学委员会制订《广东省医疗机构基本用药供应目录管理指南（2022年版，征求意见稿）》并书面征求省直各有关单位、各地卫生健康行政部门、各医疗机构意见。在收集吸纳各方面意见的过程中，多次组织医疗机构药学、医保等方面专家召开研讨会，赴各地基层开展实地调研，并根据国家和省最新出台的药物政策文件，再次修改完善，形成《广东省医疗机构药品目录管理指南（征求意见稿）》。
三、主要内容
《广东省医疗机构药品目录管理指南（征求意见稿）》共有六部分内容，分别是：
（一）成立药事管理与药物治疗学委员会（组）。要求二级以上医疗机构应成立药事管理与药物治疗学委员会，其他医疗机构应当成立药事管理与药物治疗学组。应当每季度至少召开一次工作会议，必要时随时召开。
（二）组建药品目录遴选专家库。遴选专家库主要负责在医疗机构药品目录品种遴选过程中出具专业意见，参与投票等具体事宜。
（三）医疗机构药品目录管理原则。包括优先配备国家基本药物、“一品两规”（同一通用名称药品的品种，注射剂型和口服剂型各不得超过2种，处方组成类同的复方制剂1—2种）、严格抗菌药物目录管理、鼓励开展药品临床综合评价等四部分内容。
（四）医疗机构药品目录调整。包含药品引进、药品调出、药品信息变更等三方面内容，医疗机构应根据实际制定本机构药品目录调整流程。
（五）加强医疗机构药品供应保障。包含加强药品储备、短缺药品临时替代使用、药品临时采购等三方面内容。
（六）加强监督管理。要求各级卫生健康行政部门要指导督促辖区公立医疗机构不断优化药品目录，形成科学合理的用药结构。
四、主要修订的内容
（一）文件名称及功能定位。2012年版“医疗机构基本用药供应目录”容易与“国家基本药物目录”相混淆，修改为“医疗机构药品目录”更简洁易懂。根据《医疗机构药事管理规定》第九条，医疗机构药事管理与药物治疗学委员会（组）的职责包含：建立药品遴选制度，审核本机构临床科室申请的新购入药品、调整药品品种或者供应企业和申报医院制剂等事宜。药品引进等流程应由医疗机构根据实际自行制定，国家也没有相关文件对医疗机构内部管理流程有强制性要求，因此本文主要起到指导和引导作用，相关工作流程是对医疗机构已经成熟的经验做法进行了提炼，供医疗机构参考使用，并非强制性要求。
（二）放宽医疗机构配备药品限制。删除了2012年版“三级综合医院原则上不超过1500种，三级专科医院原则上不超过1200种，二级综合医院原则上不超过1000种，二级专科医院原则上不超过800种，其他医疗机构原则上不超过600种。”的要求。修改理由：一是对医疗机构配备药品品种数限制目前无上位法依据。三级综合医院原则上不超过1500种药品的要求是2019年以前国家三级医院等级评审的指标之一，但2020年以后，国家已取消了该评审指标。二是不利于分级诊疗和上下级医疗机构用药衔接。与近年来我委大力推进的县域医共体内统一药品目录、统一采购配送等工作政策不协调，应取消对基层医疗机构用药品种数的限制。三是用药品种数限制是2012年的做法，符合当时医疗机构实际和管理的要求。近年来，随着药品“零加成”、医保付费制度改革等深化医药卫生体制改革各项措施推进，医疗机构本身已有控制医疗费用、控制用药规模的内在驱动力，从卫生健康行政部门的角度，已无需再对用药品种数做出明确限制。四是药品供应保障的需要。近年来，随着医药产业不断发展，已有越来越多新药上市，“港澳药械通”也逐年引进越来越多的港澳上市的新药，对医疗机构用药总品种数限制会成为新药进入医院的重大阻碍，不利于医药产业发展。此外，根据国家近期出台的文件拓宽了儿童用药范围。
（三）拟解决医疗机构用药保障有关问题。围绕药品供应保障有关问题，提出一系列解决措施。一是明确药事会至少每季度召开一次，必要时随时召开，并进一步畅通国谈药品进医院的渠道。二是规定住院患者的治疗用药应当由医疗机构提供，但对于患者必须使用或自愿使用自带药品的特殊情况，提出了相应解决措施。三是对短缺药品，允许医疗机构进行临时替代使用，在发生突发公共卫生事件，部分药品阶段性需求突然增大时，对已发生供应紧张的品种，医疗机构可根据需要同时储备不同厂家的可替代品种，进一步保障临床用药需求。
五、下一步工作打算
本次征求意见后，将按照反馈意见进一步修改完善，必要时再组织调研论证，依程序提请审议等，力争尽快出台。




