附件
关于加强医疗机构中药制剂调剂使用管理的通知
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为贯彻落实《中共黑龙江省委 黑龙江省人民政府关于促进中医药传承创新发展的实施意见》文件精神，推动我省中医药事业传承创新发展，满足龙江人民群众中医药需求，根据《黑龙江省中医药条例》《黑龙江省人民政府办公厅关于加快中医药特色发展的若干政策措施的通知》相关要求，充分发挥医疗机构中药制剂的特色与优势，现就加强医疗机构中药制剂调剂使用管理有关事项通知如下。
一、规范医疗机构中药制剂调剂使用
（一）鼓励品种申报
按照《黑龙江省医疗机构中药制剂调剂使用管理办法（试行）》（黑药监规〔2019〕10号）要求，鼓励黑龙江省辖区内符合条件的医疗机构中药制剂品种进行调剂使用申报，省药品监督管理部门和省中医药主管部门对医疗机构申报的品种进行研究、筛选，公布品种目录，并结合实际进行动态调整。
（二）确定配送方式
医疗机构中药制剂配送方式由调入方与调出方自行协商，可自行配送或委托第三方配送。医疗机构中药制剂委托第三方配送的，调出方应在确定委托配送企业后的十个工作日内将第三方相关信息报省药品监督管理部门备案。被委托方应为具备储存、运输条件的药品经营企业，接受配送中药制剂的企业不得再次委托配送，省药品监督管理部门将加强对受委托配送的药品经营企业的监管。调出方、调入方和被委托配送方应按照药品管理相关规定做好配送过程中有关数据的记录。运输过程中制剂质量责任由调入方、调出方和被委托配送单位在合同中约定。
（三）明确结算方式
医疗机构中药制剂实行自主定价。医疗机构中药制剂调剂使用相关费用由调入方、调出方进行结算，非营利性的医疗机构间可凭医疗门诊收费票据及银行结算凭证入账结算。委托第三方加工与配送的要按规定方式进行三方费用结算。
　二、支持医疗机构中药制剂调剂使用的发展
（四）探索服务新模式
加大政策引导和技术指导，依托省市级医院和有条件的中药企业建设区域中药制剂中心，探索开展医疗机构中药制剂研发、委托配制等服务，建立中药制剂共享配送中心，借助“互联网+”“物联网”等新业态，提供中药制剂调剂使用等服务。
（五）完善医保政策
省药品监督管理部门和省中医药主管部门批准调剂使用的医疗机构中药制剂，已纳入基本医疗保险基金支付范围的，按乙类药品管理。
三、加强医疗机构中药制剂调剂使用的监督管理
（六）加强日常监督
各医疗机构在中药制剂调剂使用过程中应进行临床有效性及安全性观察，严格监测调剂使用制剂的不良反应，发现异常应及时按规定上报，并做好安全评估。各市（地）卫生健康部门要加强对医疗机构中药制剂使用的监督管理，各市（地）市场监管部门要加强对医疗机构中药制剂质量的监督管理，推进申报医疗机构中药制剂不良反应与疗效评价系统使用。
（七）支持临床评价
鼓励医疗机构对调剂使用的中药制剂开展临床评价，省药品监督管理部门和省中医药主管部门根据评价情况及时调整调剂使用政策。探索建立与中药临床定位相适应、体现其作用特点和优势的疗效评价标准，引入真实世界证据用于医疗机构中药制剂的再评价。
（八）强化部门联动优化服务
各市（地）有关部门要积极宣传中医药传承创新发展的法规政策，加强医疗机构中药制剂调剂使用协同管理，完善沟通交流机制，加强对医疗机构中药制剂质量、使用和医保等监管，保障公众用药安全、有效、可及。
四、推进医疗机构中药制剂科技创新
（九）加快科研攻关
推进中医防治常见病、多发病、重大疾病技术研究，促进医疗机构中药制剂新药研发。对于临床价值明显的医疗机构中药制剂，鼓励发挥医疗机构中药制剂传承创新发展“孵化器”作用，积极推动向中药新药转化。支持疫情防治用医疗机构中药制剂开发。
（十）推动中药制剂研制
加强以我省道地、大宗中药材为主要原料的经典名方、名老中医方的中药制剂开发，推进古代经典名方中药复方制剂研发和新药转化。对于来源于古代经典名方或国医大师、全国名中医、岐黄学者、重点专（学）科经验处方的中药制剂优先纳入调剂使用目录。

