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关于印发罕见病目录制订工作程序的通知

国卫办医发〔2018〕11号

各省、自治区、直辖市及新疆生产建设兵团卫生计生委：
　　为贯彻落实中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》，加强我
国罕见病管理，促进罕见病目录的制订更加科学合理，我委制定了《罕见病目录制订工作程序》（可从我委官网下
载）。现印发给你们，请遵照执行。 
 
 

                                   （代章）
2018年5月28日

（信息公开形式：主动公开）
 

罕见病目录制订工作程序
 

　　第一条  为加强我国罕见病管理，促进罕见病目录（以下简称目录）的制订更加科学合理，不断完善罕见病相关管
理政策，满足人民群众健康需求，制定本程序。
　　第二条  目录的制订坚持从我国国情出发，充分结合经济发展、人口情况、社会保障水平等因素，并参考与我国社
会发展水平相近国家或地区的管理经验。
　　第三条  分批遴选目录覆盖病种，对目录进行动态更新。目录更新时间原则上不短于2年。
　　第四条  纳入目录的病种应当同时满足以下条件：
　　（一）国际国内有证据表明发病率或患病率较低；
　　（二）对患者和家庭危害较大；
　　（三）有明确诊断方法；
　　（四）有治疗或干预手段、经济可负担，或尚无有效治疗或干预手段、但已纳入国家科研专项。
　　第五条  国家卫生健康委员会罕见病诊疗与保障专家委员会（以下简称专家委员会）负责提供技术支持和政策建
议，专家委员会办公室负责罕见病病种申报材料的接收、汇总和整理等日常工作。
　　第六条  国家有关部门、省级卫生健康行政部门、国家级行业学会或协会、民政部注册登记的相关民间组织，可以
提出增加目录病种的申请，并向专家委员会办公室（联系方式见附件1）提供申请材料。
　　第七条  申请材料应当包括以下内容：
　　（一）病种基本情况。主要包括病种名称（中英文）、发病率或患病率、发病年龄、诊断标准、治疗方法（含药
品）、预后效果（含生存期）等；
　　（二）我国是否已有保障政策、治疗所需年费用等；
　　（三）其他主要国家或地区对该病种的诊疗、医疗保障和社会救助等管理情况；
　　（四）上述材料的数据来源和参考文献；
　　（五）申请单位、联系人及联系方式，包括通讯地址、电话和电子邮件。
　　上述材料可通过填写罕见病目录申请表（见附件2）提供。申请表不能涵盖的其他内容，另附书面材料。
　　第八条  申请单位应当同时提供纸质版和电子版（PDF格式）申请材料。
　　第九条  专家委员会办公室收到申请材料后，对其进行形式审查。对材料不符合要求的，向申请单位提出补充修改
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建议。
　　第十条  专家委员会办公室在接收、汇总申请材料的工作中，应当及时向国家卫生健康委员会报备，适时提出召开
集中论证会的建议。
　　第十一条  国家卫生健康委员会根据专家委员会办公室建议和申请情况，组织召开专家委员会全体扩大会议，邀请
相关领域专家进行研究论证。
　　第十二条  专家委员会和相关领域专家根据本程序第四条规定，经论证形成目录（征求意见稿）并经专家签字提交
国家卫生健康委员会。
　　第十三条  国家卫生健康委员会就目录（征求意见稿）向国家有关部门、省级卫生健康行政部门、国家级行业学会
或协会、民政部注册登记的相关民间组织征求意见。根据反馈意见情况，决定是否按照第十一条规定再次召开论证会
议，并最终确定目录。
　　第十四条  国家卫生健康委员会（会同国务院有关部门）公布罕见病目录。
　　第十五条  如需调整出目录的，参照增加病种的程序及要求执行。
　　第十六条  本程序由国家卫生健康委员会负责解释。
　　第十七条  本程序自印发之日起施行。
 
　　相关附件：1.罕见病诊疗与保障专家委员会办公室联系方式        　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　2.罕见病目录申请表
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附件 1 

 

罕见病诊疗与保障专家委员会办公室 

联系方式 

 

邮寄地址：北京市东城区帅府园 1 号 

          罕见病诊疗与保障专家委员会办公室 

联系电话：010—69154259 

电子邮箱：RD@NHFPC.GOV.CN 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



附件 2 

罕见病目录申请表 

一、疾病基本情况 

疾病名称 （中文）              （英文） 

ICD编码  易患性别 男   女 

发病年龄  生存年限  

发病率  患病率  

诊断方法（含技术名称、预估费用、是否纳入医保、是否经济可负担等） 

 

治疗或干预方法（含名称、预估费用、是否纳入医保、是否经济可负担等） 

 

 

二、申请单位基本情况 

申请单位名称  

联系人姓名  职   务  

联系电话  电子邮箱  

单位通讯地址  

 

                                        （申请单位盖章） 

年   月   日 
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