[bookmark: _GoBack]江苏省药品临床综合评价工作管理办法（试行）

第一章  总  则
第一条　根据《“健康中国2030”规划纲要》《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）《省政府办公厅关于完善国家基本药物制度的实施意见》（苏政办发〔2019〕66号）《省卫生健康委等8部门关于印发加强医疗机构药事管理促进合理用药的实施意见的通知》（苏卫医政〔2021〕13号）“开展以基本药物为重点的药品临床综合评价”有关要求，为推动药品临床综合评价工作标准化、规范化、科学化，促进药品回归临床价值，特制定本办法。
第二条　本办法所称药品临床综合评价工作是指在综合循证医学、流行病学、临床药学和医学、经济学等知识体系基础上，利用药品常规监测工具及卫生技术评估方法和工具，汇总分析药品临床应用数据，对药品应用价值进行综合评价及判断的过程。
第三条　药品临床综合评价工作遵循“政府主导、需求导向、统筹协同、科学规范、公正透明”原则。
第四条  省基本药物工作委员会负责全省药品临床综合评价工作。省卫生健康委为药品临床综合评价管理机构，具体负责组织协调推动全省药品临床综合评价工作的实施；省医疗保障局、省药品监管局等部门参与实施药品临床综合评价；省财政厅根据工作实际安排资金，用于支持药品临床综合评价工作开展。
第五条  省卫生健康委制定药品临床综合评价工作方案，建立完善工作体系，明确参与各方职责和定位，依托有关行业学会协会成立评价工作机构，承担日常管理工作；中国药科大学作为技术中心，牵头组织制定相关技术规范并提供技术支持。
第六条  省卫生健康委牵头成立省药品临床综合评价专家委员会，主要负责开展主题遴选、评价报告审核确认以及研究推动评价结果在相关领域共享应用等工作。

第二章　主题遴选
第七条  评价领域根据国家部署安排，结合我省区域重要疾病防治基本用药及药品供应保障现状确定。
第八条  根据确定的评价领域，评价工作机构负责召开主题遴选会议，组织相关方面专家，围绕主题遴选原则开展初筛，形成2—3个初筛主题及相关评价药品。
第九条  主题遴选主要围绕必要性、重要性、相关性和可评估性等维度开展。必要性是指在现实的卫生、医保等相关决策中因迫切需要临床综合评价证据的支持而有必要开展评价工作的程度；重要性是指药品所涉及的疾病负担和用药需求大小、健康改善程度、对医疗费用和卫生服务体系影响程度等；相关性是指与当前卫生决策需求的相关程度，与媒体舆论和社会公众关注度的符合程度；可评估性是指评估所需证据的可获得性和充分性，以及评估所需资源和时间等要求。
第十条  省药品临床综合评价专家委员会召开会议，组织多领域专家对初筛主题及相关评价药品进行投票，根据票数多少最终确定遴选主题及评价药品。

第三章　评价实施
第十一条  评价工作机构结合医疗机构及相关专家技术特长和基础积累等，提出项目主持单位和参与单位建议。
第十二条  省卫生健康委根据评价工作机构推荐建议，审核确定项目主持和参与单位，并对相关单位发布项目委托书，明确开展遴选药品临床综合评价的目标任务、设计执行、质量控制及序时进度等相关要求。
第十三条  项目主持单位会同相关参与单位研究拟定遴选药品临床综合评价实施方案，主要内容包括组织架构、工作任务、具体步骤、质量控制等。其中，遴选药品临床综合评价技术方案由项目主持单位会同中国药科大学共同拟定。
第十四条  评价工作机构负责组织专家对遴选药品临床综合评价实施方案的科学性、系统性、可行性等进行论证，论证通过后由项目主持单位会同相关参与单位共同实施。
第十五条  项目参与各方按照实施方案设计要求和工作分组内容开展综合评价工作。在项目实施过程中，遇有必要对实施方案进行调整完善的情形，由项目主持单位向评价工作机构提出调整申请，经评价工作机构组织专家咨询论证同意后，按程序对实施方案进行必要的优化调整。
第十六条  项目主持单位在评价工作完成后组织开展质量自评，牵头撰写评价报告。
[bookmark: _Hlk59281773][bookmark: _Hlk59023303]第十七条  评价工作机构建立药品临床综合评价质控组织，负责制定药品临床综合评价质量控制管理规范，对评价组织流程的合规性、评价方法的严谨性、相关数据的可靠性和评估报告质量等进行核查。

第四章　结果审核及成果转化
第十八条  省药品临床综合评价专家委员会召开会议，对通过质量自评的评价报告进行审核确认并出具审核报告。
第十九条  省药品临床综合评价专家委员会根据评价结果，研究提出推动评价结果在相关领域共享应用的政策建议。
第二十条  及时将项目评价结果及相关政策建议上报国家有关部委。省卫生健康委、医疗保障局、药品监管局等部门加强沟通协调，促进评价结果在药品生产、流通使用、药品招采、医保支付等相关领域共享运用。

第五章　经费管理
第二十一条  省财政厅安排经费支持药品临床综合评价工作开展。省卫生健康委会同省财政厅按照讲求绩效、量效挂钩原则，根据项目参与各单位承担的工作任务量，给予适当补助。
第二十二条  经费主要用于按照任务委托书有关要求开展方案制定、数据查询、文献检索等综合评价相关工作，不得用于开展基本建设工程、购置大型设备等。任何单位和个人不得以任何方式骗取、挤占、截留或挪用。
第二十三条  经费使用单位要建立健全内部财务管理机制，加强对经费使用的规范管理，提高资金使用效益，专款专用，确保经费发挥最大效用。

第六章  附  则
    第二十四条  本办法中有关条款如果与国家最新出台的有关政策条款有冲突或分歧的，以国家政策为准。
    第二十五条  本办法自公布之日起施行。

