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医疗健康领域法规动态（2019年4月）

内容摘要

本期简报就2 0 1 9年4月医疗健康领域发布的主要法规政策、重要新闻进行简要介绍和分析，涵盖下述内

容：

医疗机构投资管理

·  2 0 1 9年4月3日，国家卫健委发布《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

[ 2 0 1 9 ] 8 0号），在各级公立医疗卫生机构开展药品临床使用监测和临床综合评价

·  2 0 1 9年4月1 5日，国家卫健委发布《关于做好下放护士执业注册审批有关工作的通知》（国卫医发

[ 2 0 1 9 ] 3 7号），将护士执业注册审批权限由省级卫生部门下放至批准护士执业的医疗机构设立的卫生部门

·  2 0 1 9年4月1 8日，复星医药（证券代码：6 0 0 1 9 6）公告其控股子公司上海复星医院投资（集团）有限

公司与锦州市人民政府就锦州市第二医院的建设和发展达成合作意向

医药研发生产

·  2 0 1 9年4月4日，国家药监局发布2 0 1 9年第2 9号公告，决定注销铁蛋白放射免疫分析试剂盒等8 5个药品

批准文号

医药与医疗器械流通

·  2 0 1 9年4月1日，国家药监局发布《关于调整医疗器械临床试验审批程序的公告》，规定自医疗器械临

床试验审批申请受理并缴费之日起6 0个工作日内，未收到国家药监局医疗器械技术审评中心意见的，可以开

展临床试验，不再发放临床试验批件

·  2 0 1 9年4月9日，国务院发布《关于落实<政府工作报告>重点工作部门分工的意见》，指出要完善药品

集中采购和使用机制、强化对药品疫苗的全程监管

互联网 +医疗

·  2 0 1 9年4月1日，国家卫健委召开例行新闻发布会，介绍 “互联网+医疗健康 ”发展情况及下一阶段的目标

和工作重心

·  2 0 1 9年4月4日，深圳市卫健委与平安智慧城市签订战略合作协议，共同构建全方位覆盖医疗卫生服

务、公共卫生管理、健康管理等领域的数字化、智能化、一体化智慧卫健体系

详细内容与简评

一、医疗机构投资管理

（一）关于开展药品使用监测和临床综合评价工作的通知

2 0 1 9年4月3日，国家卫生健康委员会（ “国家卫健委 ”）发布《关于开展药品使用监测和临床综合评价工
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作的通知》（国卫药政函 [ 2 0 1 9 ] 8 0号）（ “《通知》 ”），在各级公立医疗卫生机构开展药品临床使用监测和

临床综合评价，并以药品临床综合评价结果作为药品采购、药品临床合理使用等的重要依据。

·  药品使用监测。《通知》明确了从以下几方面全面开展药品使用监测：

1、建立健全药品使用监测系统。建立国家、省两级药品使用监测平台和国家、省、地市、县四级药品使

用监测网络，实现药品使用信息采集、统计分析、信息共享等功能，覆盖各级公立医疗卫生机构。

2、统筹开展药品使用监测工作。全面监测与重点监测结合。2 0 1 9年，全民健康保障信息化工程一期试点

省份、国家组织药品集中采购试点城市、各省（区、市）重点监测医疗卫生机构，以国家基本药物、抗癌药

降价专项工作药品和国家组织药品集中采购试点品种为重点，开展药品使用监测。2 0 2 0年，监测范围基本覆

盖二级及以上公立医疗机构，并向基层医疗卫生机构延伸，逐步实现对所有配备使用药品进行监测。鼓励社

会办医疗机构和零售药店自主自愿参与药品使用监测工作。

3、分析应用药品使用监测数据。各级卫生健康行政部门和医疗卫生机构要加强对监测信息的分析利用，

并指导医疗机构药品采购和用药衔接。

4、药品临床综合评价。《通知》同时明确了对药品临床综合评价及其应用的要求。各级医疗卫生机构要

将药品临床综合评价结果作为本单位药品采购目录制定、药品临床合理使用、提供药学服务、控制不合理药

品费用支出等的重要依据，并加强与医保、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。

简评：

开展药品使用监测将开启医疗机构用药的信息化监管，为药品研发、采购、使用的政策制定及监管提供

重要的数据基础。《通知》要求医疗机构以药品临床综合评价结果作为药品采购、临床使用的重要依据，有

助于优化医疗机构的用药结构，提高安全用药、合理用药水平。《通知》目前要求的药品临床使用监测和临

床综合评价覆盖各级公立医疗卫生机构，鼓励社会办医疗机构和零售药店自主自愿参与药品使用监测。

（二）关于做好下放护士执业注册审批有关工作的通知

 

2 0 1 9年4月1 5日，国家卫健委发布《关于做好下放护士执业注册审批有关工作的通知》（国卫医发

[ 2 0 1 9 ] 3 7号），将护士执业注册审批权限由省级卫生部门下放至批准护士执业的医疗机构设立的卫生部门。

根据上述通知规定，护士执业医疗卫生机构由设区的市级卫生健康行政部门批准设立的，护士执业注册

（含首次注册、延续注册、变更注册、注销注册等，下同）由省级卫生健康行政部门下放至设区的市级卫生

健康行政部门；护士执业医疗卫生机构由县级卫生健康行政部门批准设立或备案的，护士执业注册由省级卫

生健康行政部门下放至县级卫生健康行政部门。

（三）复星医药拟与锦州市人民政府合作共建锦州市第二医院

2 0 1 9年4月1 8日，复星医药（证券代码：6 0 0 1 9 6）发布《上海复星医药（集团）股份有限公司关于与锦

州市人民政府签订<合作共建锦州市第二医院框架协议>的公告》，公告复星医药控股子公司上海复星医院投

资（集团）有限公司（ “复星医院投资 ”）与锦州市人民政府就锦州市第二医院（ “锦州二院 ”）的建设和发展

达成合作意向。

·  合作意向。根据复星医药公告，复星医院投资与锦州市政府目前签订的《合作共建锦州市第二医院框
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架协议》仅为意向性及框架性约定，双方尚未确定或开展具体合作事宜，本次合作具有一定的不确定性。

·  锦州二院的基本信息。锦州二院是锦州市政府批准成立的事业单位，由锦州市卫生健康委员会（原锦

州市卫生和计划生育委员会）举办，为公立国家三级综合性医院。锦州二院核定床位5 0 1张，设1 6个门诊科

系诊室、2 8个临床科室、8个医技科室及4个分院，并附设骨科医院、肛肠医院、甲状腺诊治中心、疝病治疗

中心四个专科诊治中心。截至2 0 1 8年1 2月3 1日，锦州二院总资产为人民币1 0 , 7 0 6万元，所有者权益约为人

民币 - 1 8 0万元，负债总额约为人民币1 0 , 8 8 7  万元。

·  合作内容。复星医院投资与锦州市政府拟共同出资设立 “医疗平台公司 ”（ “合资公司 ”），由合资公司

建设、管理并运营合作后的标的医院老院区及松山新区新院区。

1、出资方式及持股比例：复星医院投资以现金出资，占合资公司不低于5 1 %股权；锦州市政府或其指定

方以锦州二院现有全部资产（包括有形资产和无形资产）及新院区国有土地使用权作价出资，占合资公司的

股权比例不高于4 9 %。

2、人员安置：锦州市政府应保留锦州二院原属于事业单位编制员工的身份待遇，锦州二院对非事业单位

编制的人员全员接收；对锦州二院引进的人才，锦州市政府应根据医院发展需要给予事业编制。

3、营利性改制：本次合作完成后，锦州二院医院将成为营利性医疗机构。

简评：

复星医药与锦州市政府开展锦州二院的合作共建或可成为社会资本参与公立医院改制的又一典型案例。

在近两年公立医院改制回调的政策背景下，复星医药与锦州市政府达成锦州二院改制合作的意向表明公立医

院改制并非完全的禁区，政府仍可能引入社会资本参与绩效不佳的公立医院的建设和经营。从目前的公告信

息来看，复星医药与锦州市政府可能采取类似通策医疗（证券代码：6 0 0 7 6 3）参与昆明市口腔医院改制的模

式，由社会资本以现金出资、公立医院举办单位以医院全部资产出资设立合资公司，医院变更为营利性医疗

机构。上述合作事项的具体合作安排尚待双方进一步商议确定，目前仍具有一定不确定性。我们亦将持续关

注该合作事项进展。

二、医药研发生产

（一）国家药监局注销 85个药品批准文号

2 0 1 9年4月4日，国家药品监督管理局（ “国家药监局 ”）发布2 0 1 9年第2 9号公告，决定注销铁蛋白放射免

疫分析试剂盒等8 5个药品批准文号。从国家药监局公布的注销药品批准文号目录来看，注销情形分为三种：

·  已依法吊销《药品生产许可证》。该情形涉及1 9个药品批准文号，均为长春长生生物科技有限责任公

司生产的疫苗和注射剂品种。

·  已撤销药品批准证明文件。该情形涉及1 3个药品批准文号，为含呋喃唑酮的复方制剂，包括复方雪胆

呋喃唑酮胶囊、呋喃苦参黄连素片、二维呋喃唑酮片、谷海生片4个品种，涉及哈药集团、华润三九、海南制

药厂等1 2家企业。

·  企业主动申请注销。该情形涉及5 3个药品批准文号，其中3 4个为重庆汉华制药有限公司所有，2 0 1 8年

因企业吸收合并，重庆市药监局注销了重庆汉华制药有限公司《药品生产许可证》和《药品GMP证书》；另

3



外1 9个药品批准文号中有1 4个为进口批号，包括抗艾滋病药物达芦那韦片和碳青霉烯类抗感染药注射用美罗

培南。

三、医药与医疗器械流通

（一）关于调整医疗器械临床试验审批程序的公告

2 0 1 9年4月1日，国家药监局发布《关于调整医疗器械临床试验审批程序的公告》，公告规定，申请人在

提出临床试验审批申请前，可以根据《关于需审批的医疗器械临床试验申请沟通交流有关事项的通告》（国

家食品药品监督管理总局通告2 0 1 7年第1 8 4号）与国家药监局医疗器械技术审评中心（ “器审中心 ”）进行沟

通。自临床试验审批申请受理并缴费之日起6 0个工作日内，申请人在预留联系方式、邮寄地址有效的前提

下，未收到器审中心意见（包括专家咨询会议通知和补充资料通知）的，可以开展临床试验。对于同意开展

临床试验的，器审中心将受理号、申请人名称和住所、试验用医疗器械名称、型号规格、结构及组成在器审

中心网站公布，并将审查结果通过器审中心网站告知申请人，不再发放临床试验批件。其他关于医疗器械临

床试验审批要求，按照《医疗器械注册管理办法》等相关规定执行。

这一规定标志着我国医疗器械临床试验进入默许制，将进一步优化临床试验审批申请程序，加快医疗器

械审批速度，节省医疗器械企业时间成本。

（二）关于落实《政府工作报告》重点工作部门分工的意见

2 0 1 9年4月9日，国务院发布《关于落实<政府工作报告>重点工作部门分工的意见》（国发 [ 2 0 1 9 ] 8号）

指出，国家医保局、国家卫健委、国家药监局等应按职责分工负责完善药品集中采购和使用机制，并由国家

药监局、国家卫健委等按职责分工负责药品疫苗的全程监管，对违法者要严惩不贷，对失职渎职者要严肃查

办。

四、互联网 +医疗

（一）国家卫健委召开新闻发布会介绍 “互联网 +医疗健康 ”发展情况

2 0 1 9年4月1日，国家卫健委召开例行新闻发布会，会上国家卫健委规划发展与信息化司司长毛群安对 “互

联网+医疗健康 ”发展情况、下一阶段的目标和工作重心进行了介绍。

·  “互联网+医疗健康 ”发展情况。自2 0 1 8年4月，国务院办公厅正式印发《关于促进 “互联网+医疗健康 ”发

展的意见》，有关部门大力推进各领域 “互联网+医疗健康 ”建设。根据国家卫健委初步统计，目前6 3 7 6家二

级以上公立医院已经接入区域全民健康信息平台，1 2 7 3家三级医院初步实现了院内医疗服务信息互通共

享，2 8个省份开展电子健康卡试点，1 4 4个地级市实现了区域内医疗机构就诊 “一卡通 ”，山东、浙江、广

东、四川、云南、宁夏等6个省份已经建设完成省级互联网医疗服务的监管平台。国家卫健委目前正在会同国

家有关部门制定远程医疗专网建设工作方案和区域中心医院设备配置工程实施方案。目前基础电信企业已建

成覆盖全国的医疗专网、远程医疗云服务平台以及视频云服务平台，各地二级以上医院均可利用互联网或者

专网开展远程医疗服务。

·  下一阶段的目标和工作重心。一是加强组织督导。着力推动实现二级以上医院普遍提供线上服务、三级

医院实现院内信息互通共享等 “硬任务 ”。二是深化惠民应用。督促指导各地、各医疗机构进一步细化落实便

民惠民措施。推进远程医疗全覆盖，加快电子健康卡普及与融合应用，持续推进信息化支撑健康扶贫工作。

三是完善支撑体系。加快建立健全统一权威、互联互通的全民健康信息平台，推进信息化标准重点领域和重
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点任务等 “硬约束 ”，继续推进远程医疗专网建设、区域中心医院医疗设备配置保障等重点工作。四是筑牢监

管底线。加快建设 “互联网+医疗健康 ”监管平台，压实第三方机构责任，强化信息安全防护，确保遵循医疗规

律、注重医疗质量和医疗安全。五是开展试点示范。基于鼓励创新、包容审慎的原则，在国家卫健委与宁夏

共建 “互联网+医疗健康 ”示范区的基础上，鼓励有关省份认真开展试点示范、大胆创新、先行探索，及时总结

推广有益经验，尽快形成信息化便民惠民的全国一体化新格局。

（二）深圳市卫健委与平安智慧城市开展智慧卫健战略合作

2 0 1 8年4月4日，深圳市卫健委与平安国际智慧城市科技股份有限公司（ “平安智慧城市 ”）签订战略合作

协议，双方将以深圳市政府智慧卫健建设为重要合作领域，共同构建全方位覆盖医疗卫生服务、公共卫生管

理、健康管理等领域的数字化、智能化、一体化智慧卫健体系。根据新闻报道，在深圳市卫健委的支持下，

平安智慧城市将与深圳市医疗机构开展智能医疗健康科研合作，聚焦肿瘤、心血管等重点专科，并应用智能

医疗赋能深圳市社区健康服务机构，辅助家庭医生签约履约、全科基层医生诊疗和慢性病管理，进一步推进

标准化诊所管理服务平台，同时为深圳市卫健委打造可视化智能监管平台，帮助政府提高卫生健康决策能力

和效率。
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