国家基本药物目录管理办法
 
[bookmark: _GoBack]　　根据《中共中央 国务院关于深化医药卫生体制改革的意见》精神，为巩固完善基本药物制度，建立健全国家基本药物目录遴选调整管理机制，制定本办法。
　　第一条　基本药物是适应基本医疗卫生需求，剂型适宜，价格合理，能够保障供应，公众可公平获得的药品。政府举办的基层医疗卫生机构全部配备和使用基本药物，其他各类医疗机构也都必须按规定使用基本药物。
　　第二条　国家基本药物目录中的药品包括化学药品、生物制品、中成药和中药饮片。化学药品和生物制品主要依据临床药理学分类，中成药主要依据功能分类。
　　第三条　国家基本药物工作委员会负责协调解决制定和实施国家基本药物制度过程中各个环节的相关政策问题，确定国家基本药物制度框架，确定国家基本药物目录遴选和调整的原则、范围、程序和工作方案，审核国家基本药物目录，各有关部门在职责范围内做好国家基本药物遴选调整工作。委员会由国家卫生计生委、国家发展改革委、工业和信息化部、财政部、人力资源社会保障部、商务部、国家食品药品监管总局、国家中医药局、总后勤部卫生部组成。办公室设在国家卫生计生委，承担国家基本药物工作委员会的日常工作。
　　第四条　国家基本药物遴选应当按照防治必需、安全有效、价格合理、使用方便、中西药并重、基本保障、临床首选和基层能够配备的原则，结合我国用药特点，参照国际经验，合理确定品种（剂型）和数量。
　　国家基本药物目录的制定应当与基本公共卫生服务体系、基本医疗服务体系、基本医疗保障体系相衔接。
　　第五条　国家基本药物目录中的化学药品、生物制品、中成药，应当是《中华人民共和国药典》收载的，国家食品药品监管部门、原卫生部公布药品标准的品种。除急救、抢救用药外，独家生产品种纳入国家基本药物目录应当经过单独论证。
　　化学药品和生物制品名称采用中文通用名称和英文国际非专利药名中表达的化学成分的部分，剂型单列；中成药采用药品通用名称。
　　第六条　下列药品不纳入国家基本药物目录遴选范围：
　　（一）含有国家濒危野生动植物药材的；
　　（二）主要用于滋补保健作用，易滥用的；
　　（三）非临床治疗首选的；
　　（四）因严重不良反应，国家食品药品监管部门明确规定暂停生产、销售或使用的；
　　（五）违背国家法律、法规，或不符合伦理要求的；
　　（六）国家基本药物工作委员会规定的其他情况。
　　第七条　按照国家基本药物工作委员会确定的原则，国家卫生计生委负责组织建立国家基本药物专家库，报国家基本药物工作委员会审核。专家库主要由医学、药学、药物经济学、药品监管、药品生产供应管理、医疗保险管理、卫生管理和价格管理等方面专家组成，负责国家基本药物的咨询和评审工作。
　　第八条　国家卫生计生委会同有关部门起草国家基本药物目录遴选工作方案和具体的遴选原则，经国家基本药物工作委员会审核后组织实施。制定国家基本药物目录的程序：
　　（一）从国家基本药物专家库中，随机抽取专家成立目录咨询专家组和目录评审专家组，咨询专家不参加目录评审工作，评审专家不参加目录制订的咨询工作；
　　（二）咨询专家组根据循证医学、药物经济学对纳入遴选范围的药品进行技术评价，提出遴选意见，形成备选目录；
　　（三）评审专家组对备选目录进行审核投票，形成目录初稿；
　　（四）将目录初稿征求有关部门意见，修改完善后形成送审稿；
　　（五）送审稿经国家基本药物工作委员会审核后，授权国家卫生和计划生育委员会发布。
　　第九条　国家基本药物目录在保持数量相对稳定的基础上，实行动态管理，原则上3年调整一次。必要时，经国家基本药物工作委员会审核同意，可适时组织调整。调整的品种和数量应当根据以下因素确定：
　　（一）我国基本医疗卫生需求和基本医疗保障水平变化；
　　（二）我国疾病谱变化；
　　（三）药品不良反应监测评价；
　　（四）国家基本药物应用情况监测和评估；
　　（五）已上市药品循证医学、药物经济学评价；
　　（六）国家基本药物工作委员会规定的其他情况。
　　第十条　属于下列情形之一的品种，应当从国家基本药物目录中调出：
　　（一）药品标准被取消的；
　　（二）国家食品药品监管部门撤销其药品批准证明文件的；
　　（三）发生严重不良反应，经评估不宜再作为国家基本药物使用的；
　　（四）根据药物经济学评价，可被风险效益比或成本效益比更优的品种所替代的；
　　（五）国家基本药物工作委员会认为应当调出的其他情形。
　　第十一条　国家基本药物目录的调整应当遵循本办法第四条、第五条、第六条、第九条的规定，并按照本办法第八条规定的程序进行。属于第十条规定情形的品种，经国家基本药物工作委员会审核，调出目录。
　　第十二条　国家基本药物目录遴选调整应当坚持科学、公正、公开、透明。建立健全循证医学、药物经济学评价标准和工作机制，科学合理地制定目录。广泛听取社会各界的意见和建议，接受社会监督。
　　第十三条　中药饮片的基本药物管理暂按国务院有关部门关于中药饮片定价、采购、配送、使用和基本医疗保险给付等政策规定执行。
　　第十四条　鼓励科研机构、医药企业、社会团体等开展国家基本药物循证医学、药物经济学评价工作。
　　第十五条　本办法由国家卫生计生委负责解释。
第十六条　本办法自发布之日起施行。

