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摘　 要　 药品目录的动态管理是医疗机构药事管理的重要工作,药品目录的合理与否直接关系到医疗机构药品使用的安全、有
效、经济。 虽然当前的药品目录管理已经形成了一套较为完善的指标体系,但在指导性建议方面仍显不足。 为此,山东省医学会

临床药学分会制定了《山东省医疗机构药品目录管理专家共识》,从药品目录遴选、优化、调出和科研 4 个维度进行评价,旨在为

医疗机构药品目录的管理与促进临床合理用药提供参考依据。
关键词　 医疗机构;

 

药品目录;
 

药品评价;
 

专家共识

Expert
 

Consensus
 

on
 

Drug
 

Catalogue
 

Management
 

in
 

Medical
 

Institutions
 

of
 

ShandongΔ

Clinical
 

Pharmacy
 

Branch
 

of
 

Shandong
 

Provincial
 

Medical
 

Association,
 

Expert
 

Consensus
 

Development
 

Group
 

for
 

Drug
 

Catalogue
 

Management
 

of
 

Medical
 

Institutions
 

of
 

Shandong
 

Province

ABSTRACT　 Dynamic
 

management
 

of
 

drug
 

catalogue
 

is
 

a
 

critical
 

task
 

in
 

pharmaceutical
 

management
 

in
 

medical
 

institutions,
 

the
 

rationality
 

of
 

the
 

drug
 

catalogue
 

is
 

directly
 

linked
 

to
 

the
 

safety,
 

efficacy
 

and
 

economical
 

efficiency
 

of
 

drug
 

application
 

in
 

medical
 

institutions.
 

Although
 

a
 

relatively
 

comprehensive
 

index
 

system
 

has
 

been
 

established
 

for
 

the
 

current
 

drug
 

catalogue
 

management,
 

while
 

there
 

still
 

remains
 

deficiency
 

in
 

terms
 

of
 

guiding
 

recommendations.
 

Therefore,
 

the
 

Clinical
 

Pharmacy
 

Branch
 

of
 

Shandong
 

Provincial
 

Medical
 

Association
 

has
 

formulated
 

the
 

Expert
 

Consensus
 

on
 

Drug
 

Catalogue
 

Management
 

in
 

Medical
 

Institutions
 

of
 

Shandong,
 

which
 

conducts
 

evaluation
 

from
 

four
 

dimensions
 

including
 

selection,
 

optimization,
 

withdrawal
 

and
 

scientific
 

research,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

references
 

for
 

the
 

drug
 

catalogue
 

management
 

and
 

improvement
 

of
 

clinical
 

rational
 

medication
 

in
 

medical
 

institutions.
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1　 共识形成方法和适用范围
1. 1　 共识形成方法

通过成立共识专家组,专家组成员以山东省医学会临床

药学分会专家为主,包括药事管理、临床药学等多学科专家。
采用文献研究法、头脑风暴法、德尔菲法等,参考国家法律法

规、规章、标准、规范以及已发表的相关文献,形成共识相关条

目,经线下会议审核修订,形成共识终稿。
1. 2　 共识适用范围

主要适用于二级及以上综合性医疗机构药品目录的

管理。
2　 共识要点
2. 1　 药品目录遴选

药品遴选是指医疗机构根据临床需要,增加本机构药品

目录以外的药品,适用于医疗机构新引进药品的遴选。 各医

疗机构可根据功能定位、诊疗范围及药品种类在药品遴选过

程中选择相关共识条目使用。
(1)医疗机构药事管理与药物治疗学委员会(以下简称

“药事会”)负责本机构药品目录遴选工作。 医疗机构要按照

《医疗机构药事管理规定》,明确医疗机构药事会组织架构、职
责,加强本机构药品目录管理,建立健全药品目录遴选调整制

度(包含引进、替换或淘汰等情况) [1] 。
(2)建议医疗机构建立健全药品遴选制度和程序。 药品

遴选首先由临床科室提出申请(包含申请表、科室论证材料),
药学部门组织资格审查、药学评价,药事会召集专家论证,经
药事会投票,得票数超过参会成员的三分之二的药品方可予

以引进,纳入本机构药品目录[2] 。 药品遴选实行集体决策、利
益回避,存在利益关系的人员原则上不得参与相关品种的

投票。
(3)医疗机构应根据区域内常见病、多发病、慢性病等

用药需求,依据安全、有效、经济的用药原则,遴选循证证据

充分、临床使用频度高、剂型规格适宜的药品,兼顾保障儿

童、孕产妇、老年人、罕见病患者等特殊人群用药需求,优先

将国家基本药物,国家医保目录药品,国家、省际联盟、省级

集中带量采购(以下简称“集采” )中选药品纳入本机构药品

目录。
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①国家基本药物目录是各级医疗卫生机构配备使用药品

的依据,基本药物配备使用是实施国家基本药物制度的核心

环节[3] 。 医疗机构逐渐形成以基本药物为主导的“1+X” (“1”
为国家基本药物,“X”为非基本药物)用药模式[4] 。

②国家医保目录药品是保障人民群众健康的“生命线”。
建议医疗机构根据最新版国家医保药品目录,及时按照本机

构药品遴选程序将新增的药品纳入本机构药品目录,保证临

床诊疗需求和参保患者合理用药权益[5] 。
③药品集采工作是推进“三医联动”改革,为人民群众提

供质优价廉药品的重要举措。 建议医疗机构根据临床用药需

求,按照本机构药品遴选程序及时将中选药品纳入本机构药

品目录[6-7] 。
(4)建议医疗机构根据临床用药需求,及时评估遴选,将

临床确有需求的创新药纳入本机构临时采购范围或药品目

录。 创新药与人民群众健康福祉息息相关,其研发和应用对

于提升医疗水平、改善患者生活质量具有重要意义。 建议医

疗机构根据《关于加强创新药配备使用管理的通知》,结合临

床用药需求,将临床确有需求的创新药及时纳入本机构临时

采购范围或药品目录,满足群众多元化用药需求[8] 。
(5)建议医疗机构根据国家相关规定,对抗菌药物及特殊

管理药品进行专项遴选评价,根据评价结果决定是否纳入本

机构药品目录。
①建议医疗机构根据《抗菌药物临床应用管理办法》 [9] ,

按照省级卫生行政部门制定的抗菌药物分级管理目录,综合

考虑待遴选抗菌药物的品种、规格、剂型、细菌耐药情况,进行

专项遴选评价,根据评价结果决定是否纳入本机构药品目录。
②医疗机构在遴选特殊管理药品(麻醉药品、精神药品、

医疗用毒性药品、放射性药品、易制毒类药品等) [10] 时,严格

按照国家相关法律法规和政策要求,履行相应审批程序,并遵

照规定的程序和要求进行采购、储存、发放、使用等管理。
(6)药理作用机制相同或相似的药品,经评价临床效果基

本等效时,优先考虑药品的经济性和可及性,是实现社会保障

和健康公平的重要体现。 药理作用机制相同或相似的药品,
经评价后,认为这些药品的临床效果基本等效时,经济性因素

往往会成为决定药品选择的重要考量,可优先选择治疗费用

低以及医保报销目录内的药品纳入本机构药品目录。
(7)建议医疗机构加强外配处方药品管理,根据临床用药

需求,建立本机构外配处方药品目录,适时考虑纳入本机构药

品目录。 建议医疗机构完善外配处方药品的监测、评价、预
警、干预机制[11] ,结合监测与评价结果,按照本机构药品遴选

制度和程序,对频繁开具、用量较大且临床必需的外配处方药

品,进行评价后可考虑纳入本机构药品目录。
(8)建议医疗机构建立短缺、易短缺药品评价遴选以及缺

药登记制度。 医疗机构可根据国家、山东省短缺药品清单,评
估清单内药品是否为本机构重大疾病、急(抢)救、妇儿专科、
公共卫生等领域必需药品[12] ,决定是否纳入本医疗机构药品

目录。 紧密型医联体应建立缺药登记制度,对经审核通过的

延伸处方和个性化治疗需求处方,患者可在基层就诊医疗卫

生机构进行缺药登记,按照临时采购程序配送至登记机构,缺

药登记频次较多且经评估确有必要的,及时纳入下一年度上

下用药衔接范围[13] 。
(9)建议医疗机构建立完善儿童用药遴选制度,做好儿

童用药的配备管理。 医疗机构在遴选儿童用药(仅限于药品

说明书中有明确儿童适应证和儿童用法用量的药品)时,不
受“一品两规” 和药品总品种数限定,进一步拓宽儿童用药

范围[14] 。
(10)建议医联体牵头医院指导所辖基层医疗卫生机构制

定用药目录并保持联动。 医联体可作为整体研究确定基本药

物配备使用的品种数量。 配备高血压、糖尿病、慢性阻塞性肺

疾病用药及医保目录内谈判药品和商保创新药目录内药品,
不受“一品两规”限定[13,15] ,成员单位和辖区村卫生室应在医

联体用药目录范围内制定本单位用药目录,推动实现医联体

内常见病、多发病、慢性病等药品配备统一。
(11)建议医疗机构建立健全药品临时采购制度与流程,

对频繁申请、用量较大,且临床必需的临时采购药品,进行评

价后可考虑纳入本机构药品目录。
2. 2　 药品目录优化

药品目录优化是指医疗机构定期对本机构药品目录内的

药品使用情况开展评价,并依据评价结果进行动态调整,确保

用药目录的科学性、规范性。
(1)建议医疗机构动态调整本机构药品目录。 建议医疗

机构根据临床用药需求变化、国家基本药物目录、国家医保药

品目录、国家或省级(含省际联盟)集采中选品种、国家重点监

控药品目录等情况,对本机构药品目录实行动态调整,保证临

床诊疗需求和患者合理用药权益。 紧密型医联体用药目录在

根据上述情况调整时,周期原则上不超过 1 年[13] 。
(2)建议医疗机构建立临床用药监测、评价和药品用量异

常增长预警制度,密切关注本机构新引进药品及附条件批准

上市药品。 建议医疗机构对本机构目录内药品的使用数量、
金额等实行动态监测和超常预警。 重点关注使用量大或异动

的药品,从药品的安全性、有效性、经济性、适宜性等多维度进

行评价,并将评价结果作为本机构药品目录动态调整的重要

依据。
(3)建议医疗机构加强对本机构药品目录内药品临床应

用的全程管理。 建议医疗机构对本机构药品目录内药品开展

处方审核和处方点评,加强处方点评结果的公示、反馈及利

用。 对用药不合理问题突出的品种,采取排名通报、限期整

改、调出本机构药品目录等措施,保证合理用药[16-17] 。
2. 3　 药品调出

药品调出是指医疗机构根据药品监管、临床使用等层面

考虑对本机构药品目录内药品调出的评价和执行过程。
(1)建议医疗机构对长时间停用的药品评价后决定是否

调出本机构药品目录。 建议医疗机构原则上对本机构长时间

(12 个月以上)无使用记录的药品,在排除季节性或特定疾病

高发期用药等特殊情况后,从药品的安全性、有效性、经济性、
适宜性等多维度进行评价后,决定是否调出本机构药品目录。

(2)建议医疗机构根据临床用药需求优先使用中选药品,
按照本机构上报的约定采购量,督促和指导相关临床科室优
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先使用中选药品,确保按期完成合同用量[6] 。 在中选药品供

应有保障的前提下,建议医疗机构考虑将集采未中选药品(未

通过一致性评价的仿制药)调出本机构药品目录。
(3)建议医疗机构考虑将存在以下情况的药品调出本机

构药品目录:①药品生产企业或药品上市许可持有人被吊销

药品生产许可证,或药品监督管理部门、卫生健康行政部门及

医保部门等官方公布应停止使用的品种;②在本医疗机构发

生药品不良反应聚集性事件,安全隐患突出的药品;③药事会

认为应当调出的其他情况[18] 。
2. 4　 药品科研评价

药品科研评价是指对在医疗机构开展的与药品相关的研

究者发起的临床研究( IIT)用药进行评价。 药品包括本机构

药品目录内药品及临时采购药品。
建议医疗机构审慎开展附条件批准上市药品超说明书的

IIT。 IIT 是探索医学科学规律、积累医学知识的重要途径[19] 。
附条件批准上市药品上市后的获益和风险尚不明确,超说明

书 IIT 更是存在较高安全风险。 基于受试者的权益和安全考

虑,建议医疗机构审慎开展本机构目录内附条件批准上市药

品超说明书 IIT 研究。 经医院审查获批的 IIT 中涉及的药品尚

未纳入本机构药品目录的,建议启动临时采购程序,严格按照

IIT 方案规定的数量、科室、受试者、试验周期等使用。
3　 结论

通过药品目录遴选、优化、调出和科研 4 个维度的评价,
为规范医疗机构药事管理行为、动态管理药品目录、保障临床

诊疗需求、促进合理用药提供了参考。
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