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关于保障儿童用药的若干意见

发布时间： 2014-05-30 来源:

国卫药政发〔2014〕29号
 
各省、自治区、直辖市人民政府, 新疆生产建设兵团：

保障儿童基本用药需求，促进儿童用药安全科学合理使用，对于防治
儿童疾病、提升儿童健康水平具有重要意义。当前，我国儿童用药适宜品
种少、适宜剂型和规格缺乏、药物临床试验基础薄弱、不规范处方行为和
不合理用药等问题仍比较突出，亟待采取措施予以解决。为进一步做好保
障儿童用药工作，经国务院同意，现提出以下意见：
一、加快申报审评，促进研发创制

（一）建立申报审评专门通道。针对国外已上市使用但国内缺乏且临
床急需的儿童适宜品种、剂型、规格，加快申报审评进度。

（二）建立鼓励研发创新机制。根据我国儿童疾病防治需求，借鉴国
际经验，逐步建立鼓励研发的儿童药品目录，并将其纳入国家“重大新药
创制”科技重大专项、蛋白类生物药和疫苗重大创新发展工程，整合优势
单位协同创新研发，提升产业自主创新能力，引导和鼓励企业优先研发生
产。

（三）鼓励开展儿童用药临床试验。加强儿童用药临床试验管理，推
动临床试验平台建设和研究团队能力建设，提高受试者参与度。探索建立
新药申请时提供相关儿童临床试验数据及用药信息的制度。对已上市品
种，要求药品生产企业及时补充完善儿童临床试验数据。
二、加强政策扶持，保障生产供应

（一）对儿童用药价格给予政策扶持，儿童专用剂型可单列代表品，
不受成人药品定价水平影响；对儿童适宜剂型，研究规定较为宽松的剂型
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比价系数。对部分临床必需但尚在专利保护期内的进口儿童用药，探索建
立价格谈判机制，推动降低药品价格，满足临床需求。发挥医疗保险对儿
童用药的保障功能，按规定及时将儿童适宜剂型、规格纳入基本医疗保险
支付范围。

（二）优先支持儿童用药生产企业开展产品升级、生产线技术改造，
推动企业完善质量管理体系，提升产品质量水平，保障用药安全。

（三）加强儿童用药供应使用情况监测，对临床必需、易短缺的药品
采取价格、采购等扶持政策，调动企业生产和配送积极性；对其中用量小
的品种，研究采取定点生产或储备的方式保障供应。

（四）各地要建立健全短缺药品供应保障预警机制，及时掌握短缺儿
童用药生产动态，积极协调解决生产企业存在的突出问题和困难，提高生
产供应保障能力。
三、完善体系建设，提高临床使用综合评价能力

（一）完善用药指南。发挥专业协会学术优势，组织专家总结临床用
药经验及安全用药数据，形成行业共识，推动建立科学规范的儿童用药指
南，引导企业研发申报，指导企业组织生产。

（二）加强药品说明书管理。对部分已临床使用多年但药品说明书缺
乏儿童用药数据的药品，发挥专业协会作用，组织论证、补充完善儿童用
药数据，引导企业修订药品说明书。

（三）开展临床使用综合评价。在全国范围内遴选具有医、教、研、
防综合优势的儿童专科医院和儿科中医药诊疗水平较高的中医医院，建立
健全儿童临床用药综合评价体系。以基本药物为重点，建立儿童用药临床
数据库，整理分析各地儿童用药用法用量、疗效、药代动力学及配伍相互
作用数据，定期开展综合评价。

（四）推动人才队伍建设。完善儿科教育培训内容，制订专科培训计
划，重点加强基层医务人员儿科专项培训，提高专业水平和服务能力，调
动医务人员积极性。
四、强化监督管理，确保质量安全

（一）加强药品质量监管。做好安全性、有效性和质量可控性审核，
严格技术要求，完善研发评估标准，严格生产流通和使用全过程监管，严
厉打击制售假冒伪劣药品的行为，强化责任追究。不断完善药品不良反应
监测和应急机制。
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（二）规范处方行为，引导合理使用。各级各类医疗机构要参照国家
处方集、基本药物临床应用指南和处方集，规范处方行为，推进药品使用
管理信息化，提高科学诊疗和合理用药水平。发挥药师作用，加强抗菌素
等重点药品应用管理和评价，建立用药处方、医嘱点评制度，将点评结果
作为医师定期考核和绩效管理依据，确保儿童用药合理使用。

五、坚持中西药并重，发挥中医药特色优势

充分发挥中医药在儿童用药方面的特色优势。总结中医儿科临床用药
经验，加大儿科中成药和中药院内制剂研发力度，完善临床评价标准，加
快审评进度，推动完善儿科中药安全性、有效性、经济性的再研究、再评
价及相应技术标准。逐步规范儿科中药产品的功能主治、用法、用量、配
伍及不良反应警示，进一步促进儿科中药临床合理应用，推动中医药事业
快速健康发展。

六、加强合理用药宣传，提高全民健康意识

加大新闻宣传和健康教育力度，坚持正确的舆论导向，积极开展形式
多样的儿童合理用药宣传和健康教育活动。普及医学科学及安全用药知
识，引导公众形成良好用药观念和习惯，提高社会安全用药意识，最大限
度保障儿童用药安全，维护儿童健康权益。

各地区各有关部门要充分认识保障儿童用药工作的重要性，统筹推
进，抓好落实。有关部门要加强沟通协作、政策衔接和对地方的指导。各
地要结合实际细化工作措施，推动各项工作顺利开展。
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