附件2

肇庆市公立医疗机构药品跨区域联合

集中采购增补目录管理办法（试行）
第一条  为贯彻落实《肇庆市人民政府办公室关于印发<肇庆市推进公立医疗机构药品跨区域联合集中采购改革试行方案>的通知》（肇府办函[2018]108号）精神，针对肇庆市与深圳市用药差异，结合肇庆市本地药品使用实际情况，参照执行《深圳市公立医院药品集团采购目录管理办法（试行）》、《深圳市公立医院药品集团采购药品目录剂型整合规则（试行）》以及《深圳市公立医院药品集团采购药品质量层次划分规则（试行）》等文件所确定的管理办法，规范增补品种的管理，制定本办法。
第二条  为保障我市公立医疗机构的临床用药，制定《肇庆市公立医疗机构药品跨区域联合集中采购增补目录》（以下简称《增补目录》）。
第三条 符合下列条件之一的，可申请纳入增补目录：
（一）肇庆市上一年度用药金额前80%的药品中，与《深圳市公立医院药品集团采购目录（第一批）》和《深圳市公立医院药品集团采购目录（第二批）》中所包含的通用名及给药途径不同的药品，奇异剂型和奇异规格的药品除外。
（二）通用名不在“省平台”与“深圳平台”药品采购目录内的、我市临床用药需要且疗效确切的品种。

（三）常用低价药、妇儿专科药、急救抢救药以及市场供应短缺、“深圳平台”采购目录没有的药品。
第四条 增补具体办法：
（一）由市公立医疗机构药事管理专家委员会（以下简称市药事管理专家委员会）在开展合理用药分析，系统性评价的基础上，结合临床用药实际提出增补品种，并经市卫生计生行政部门审核通过后，报深圳市卫生行政部门及“深圳平台”备案，以及向社会公示，可纳入我市的药品《增补目录》。
（二）由各医疗机构根据用药需要向当地卫生计生行政部门提出申请，并附上详细的分析报告（内容包括指南推荐、专家共识、质量层次、药品安全、药物经济学报告等），报肇庆市卫生计生行政部门汇总。经市药事管理专家委员会审议通过后，报市卫生计生行政部门审核同意，再报深圳市卫生行政部门及“深圳平台”备案，向社会公示后，可纳入我市的药品《增补目录》。

（三）市药事管理专家委员会审议增补品种的程序：

对每个申请品种实行逐一实名制投票。参加审议的专家人数必须超过委员会总人数的50％（不含50%），赞成票数至少超过有效票数50％（不含50%）者视为该药通过审议。审议结果经市药事管理专家委员会正、副主任签名后，报市卫生计生行政部门审核。
第五条  《增补目录》实行动态管理及淘汰机制，市卫生计生行政部门组织相关单位及市药事管理专家委员会，每半年进行一次《增补目录》品种的科学性、合理性评价。有下列情况之一的，不再列入《增补目录》：
1、食品药品监督管理部门、卫生行政管理部门公布停止使用或厂家被吊销GMP证书的药品，或有关管理部门定义为假药、劣药的药品；
2、发生严重不良反应的药品；
3、出现明显的质量问题、影响医疗安全的药品；
4、经药事管理专家委员会论证，可被风险效益比或成本效益比更优的品种所替代的药品；
5、长期无货供应，且非临床治疗必须的药品。
6、经查实，使用不正当手段进行临床促销的药品；
7、药事管理专家委员会认为应当淘汰的其他情况。
第六条  各医疗机构负责收集、提供有关品种淘汰资料，向市卫生计生行政部门提出初步意见，市卫生计生行政部门组织市药事管理专家委员会讨论审议，经市卫生计生行政部门审核通过后报深圳市卫生行政部门及“深圳平台”备案，并向社会公示。
第七条 《增补目录》由市卫生计生行政部门向社会公开发布，原则上每年调整一次。
第八条  本办法自印发之日起实施，试行一年。
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附件
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品种调整申请表

	申请医疗机构填写
	通用名：

	
	规格：                                 计量单位：

	
	生产厂家：

	
	申请类别：□品种引进 □品种替换 □品种淘汰

	
	申请理由：
联系人：              联系电话：           单位公章：

         日期：    年  月  日

	当地卫生行政部门意见：

联系人：              联系电话：            单位名称（公章）：
日期：    年  月  日

	药事管理专家委员会审议结果：        同意□        不同意□
药事管理专家委员会主任签名：                  日期：    年   月   日

	肇庆市卫生行政部门审核意见：        同意□        不同意□
                                         单位名称（公章）：

日期：    年  月  日


申请医疗机构名称：                                    编号：
填写说明：同意则在□填√，不同意填×。
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