
闽卫医政函〔2022〕546 号

福建省卫生健康委员会关于开展药品临床

综合评价工作的通知

各设区市卫健委、平潭综合实验区社会事业局，委直属各医疗单

位，省疾控中心、省职控中心、省血液中心，福建医科大学、中

医药大学各附属医院，福能集团总医院，省临床用药质量控制中

心：

为推动我省药品临床综合评价工作，根据《国家卫生健康委

关于开展药品使用监测和临床综合评价工作的通知》（国卫药政

函〔2019〕80 号）、《国家卫生健康委办公厅关于规范开展药品临

床综合评价工作的通知》（国卫办药政发〔2021〕16 号）等文件

要求，现就全省开展药品临床综合评价工作有关事项通知如下：

一、充分认识药品临床综合评价的重要性

药品临床综合评价是促进药品回归临床价值的基础性工作，

是巩固完善基本药物制度的重要措施，是健全药品供应保障制度

的具体要求，是药品供应保障决策的重要技术工具。各级卫生健

康行政部门要坚持以人民健康为中心，以药品临床价值为导向，

不断增强紧迫感和责任感，引导和推动医疗机构、科研机构、行

业学（协）会等各相关主体加快建立健全药品临床综合评价工作
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机制，科学规范开展药品临床综合评价工作，助力提高药学服务

质量。

二、规范开展药品临床综合评价

（一）加强组织管理。省卫健委负责全省药品临床综合评价

的组织管理，委托省临床用药质量控制中心开展药品临床综合评

价的指导、培训与质控。省临床用药质量控制中心要组建由循证

医学、流行病学、临床医学、临床药学、药物经济学、管理学、

卫生技术评估、卫生政策等不同专业领域专家构成的药品临床综

合评价专家委员会，负责技术咨询和专题培训，做好综合评价质

量控制工作，提高我省药品临床综合评价的科学性和权威性，并

为结果应用转化提供指导。

（二）充分发挥各级医疗卫生机构的作用与优势。鼓励医疗

卫生机构自主或牵头搭建工作团队，结合基础积累、技术特长和

临床用药需求，建立技术咨询和专题培训制度，优先从心血管病

药物、抗肿瘤药物、儿童药物、抗感染药物和中成药等五大类中

遴选用量大、费用负担重、社会关注度高的品种，依据《药品临

床综合评价管理指南（2021 年版试行）》和相应临床专业类别的

药品临床综合评价技术指南开展药品临床综合评价，制定评价结

果应用转化可行路径，积极配合和参与国家及区域层面结果转

化。医疗卫生机构外的科研院所、大专院校、行业学（协）会等，

在中华人民共和国境内依法注册、具有独立民事行为能力、征信

状况良好，具有开展药品临床综合评价专业能力和工作基础的，
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可依据相关指南的要求，独立或联合开展药品临床综合评价。

（三）规范开展药品临床综合评价。开展药品临床综合评价

的医疗机构或相关单位要以临床用药需求为导向，充分运用卫生

技术评估方法及药品常规监测工具，融合循证医学、流行病学、

临床医学、临床药学、药物经济学、卫生技术评估等多学科知识

体系，围绕药品的安全性、有效性、经济性、创新性、适宜性、

可及性等展开定性、定量综合评价工作。持续积累基础数据，逐

步完善评价指标体系和多维分析模型，推动评价工作持续改进。

（四）注重评价结果的转化应用。省卫健委将依据药品临床

综合评价结果，加强与医保、药监等部门的沟通共享，促进完善

药品研发、生产、流通、使用等药物政策，并基于药品临床综合

评价结果向国家相关部门提出关于国家基本药物、鼓励仿制药

品、鼓励研发申报儿童药品的遴选和动态调整的建议。医疗机构

应将评价结果作为本机构药品采购目录制定、药品临床合理使

用、提供药学服务、控制不合理药品经费支出的重要依据，并将

结果指导其药品采购和上下级医疗机构用药衔接，不断优化医疗

机构用药结构，提高安全用药、合理用药水平。

三、健全完善药品临床综合评价的组织保障

（一）强化组织领导。省卫健委将加大对药品临床综合评价

的管理力度，定期总结分析全省临床综合评价工作，及时掌握工

作进度。省临床用药质量控制中心要加大对临床综合评价的技术

指导，健全制度，强化全过程的质量管理，不断完善评价方法，
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确保综合评价工作的科学规范。

（二）加强合作协同。积极探索药品临床综合评价领域政府、

医疗机构、行业学（协）会、科研机构、第三方机构等多方协同

合作的工作模式，有效整合资源，密切配合，共同推进药品临床

综合评价的逐步开展。逐步建立规范管理的运用模式，确保综合

评价工作公平、公正、可持续。建立健全风险防控措施，对于临

床综合评价结果的公开发布要稳妥审慎。

（三）确保数据安全。按照“谁采集谁负责，谁主管谁负责，

谁授权谁负责，谁使用谁负责”的原则，加强评价过程中的数据

收集、存储、使用、加工、传输、提供、公开等环节的安全管理。

各药品临床综合评价参与单位要健全相关的安全管理制度、操作

规程和技术规范，严格执行国家有关保密规定，构建可信的网络

安全环境。

福建省卫生健康委员会

2022 年 4 月 27 日

（此件主动公开）

抄送：福州大学、福建医科大学、福建中医药大学、厦门大学。


