附件2险和生
育保险
关于印发北京市基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品备案管理工作
有关问题的通知

京医保发〔2011〕24号
各区、县人力资源和社会保障局，各定点医疗机构，各药品生
各区、县人力资源和社会保障局，各定点医疗机构，各药品生产企业、批发经营企业：

为进一步加强对我市基本医疗保险、工伤保险和生育保险用药的管理，规范药品资质备案工作，根据北京市人力资源和社会保障局《关于印发<北京市基本医疗保险工伤保险和生育保险药品目录>（2010年版）的通知》（京人社医发[2011]47号）的精神，经研究，现将有关问题通知如下：
一、药品备案范围
（一）凡通用名及剂型列入《北京市基本医疗保险工伤保险和生育保险药品目录（2010年版）》（以下简称《药品目录》）的不同规格、包装、生产企业的西药、中成药（含民族药），由药品生产或批发经营企业到北京市医疗保险事务管理中心（以下简称“市医保中心”）进行备案，纳入药品信息库管理。 
（二）招标采购未中标的药品不予备案。不列入招标采购目录范围的药品（如精神药品、麻醉药品、医疗用毒性药品、放射性药品类国家特殊管理的药品等）除外。
（三）已备案药品出现下列情况的，将自动取消备案资格，从药品信息库中删除：
1、提供虚假备案资料的。
2、通用名或剂型从《药品目录》中删除的。
3、药监部门撤消或注销药品批准文号的。
4、在招标采购周期内无任何依据，擅自调高中标价格的。
5、在新一轮招标采购中未中标的。
6、已经医保价格备案管理的复合药，在新一轮招标采购中，其中标价格高于组成该药的两种药品（同质量层次）平均中标价格之和的。
7、已经医保价格备案管理的中药软胶囊新中标最高日均费用超过同品种胶囊平均最高日均费用10%的。
8、其他严重违反医保、药监、卫生、物价等相关部门管理规定的。
二、药品备案申报资料
（一）新申报备案的药品需提供以下资料：

1、申报医保价格备案管理的复合药和中药软胶囊需填写《北京市基本医疗保险、工伤保险和生育保险价格管理药品备案表》（见附件1）；其他药品填写《北京市基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品备案表》（见附件2）。
2、符合国家规定的药品生产、变更证明性文件：包括药品注册证、进口药品注册证、新药证书及生产批件、药品补充申请批件、药品注册批件等。
3、药品生产质量标准：中国药典、国家药品标准（含试行标准）；生物制品规程；进口药品需提供进口药品标准。药品标准附有说明书的，需一并提交。 

4、药监部门正式批复的药品说明书批件或药品说明书原件。
5、药品生产质量规范（GMP）证书。

6、国家或北京市发改委的药品定价文件。

7、招标采购中标的证明性资料。
（二）已备案药品经相关部门批准，名称或剂型发生变化的，需及时向市医保中心申报变更并提供以下资料：
1、填写《北京市基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品备案信息变更申报表》（见附件3）。
2、药监部门批准变更的证明性文件或资料。
（三）各企业在准备上述纸介资料的同时，还需登陆北京市人力资源和社会保障局网站（www.bjrbj.gov.cn）下载《药品备案信息采集系统（V2.0）》软件及使用说明，按要求录入药品备案或变更信息后，与纸介资料一同报送。 

（四）同一药品备案资料之间如有内容互不相符的，企业需提供相应证明文件或情况说明。
（五）以上资料备案时均需同时提供原件及复印件（药品说明书除外），复印件需逐页加盖申报备案企业的公章，审核无误后仅留存复印件，原件当场返还。
三、药品备案工作程序
根据不同情况，按以下程序备案：

（1） 新申报备案的药品

1、《药品目录》调整和招标采购新中标结果公布后的备案程序
（1）接收资料
企业于《药品目录》调整相关文件或招标采购中标结果公布之日起10个工作日内向市医保中心申报备案。
（2）初审核对

市医保中心自申报截止后进行初审核对资料工作，初审通过的药品全部进入复审程序。

（3）复审论证

市医保中心初审工作完成后组织有关专家进行复审论证。

（4）价格对比
专家复审论证工作完成后，市医保中心将复审通过的申报医保价格备案管理的复合药和中药软胶囊函告北京市药品招标采购中心（以下简称“市药品采购中心”），由市药品采购中心书面反馈其对比参照药品及中标价格，而后市医保中心进行价格对比工作。
（5）公布结果

上述工作完成后，市医保中心向社会公布给予备案的药品。

2、日常定期接收药品备案的程序
（1）接收资料
企业于每年1、7月第一周向市医保中心申报备案。
（2）初审核对

市医保中心自申报截止后进行初审核对资料工作，初审通过的药品全部进入复审程序。
（3）复审论证

市医保中心初审工作完成后组织有关专家进行复审论证。
（4）价格对比
专家复审论证工作完成后，市医保中心将复审通过的申报医保价格备案管理的复合药和中药软胶囊函告市药品采购中心，由市药品采购中心书面反馈其对比参照药品及中标价格，而后市医保中心进行价格对比工作。

（5）公布结果

上述工作完成后，市医保中心向社会公布给予备案的药品。
（二）申报对名称或剂型变更的药品
（1）接收资料
企业于每年1、7月第一周向市医保中心申报变更。

（2）初审核对

市医保中心自申报截止后进行初审核对资料工作，初审通过的药品全部进入复审程序。

（3）复审论证

市医保中心初审工作完成后组织有关专家进行复审论证。
（4）公布结果

上述工作完成后，市医保中心向社会公布变更后的药品信息。
四、本通知自2011年3月16日起执行，以前规定与本通知有抵触的以本通知为准。
附件：1、北京市基本医疗保险、工伤保险和生育保险价格管理药品备案表

2、北京市基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品备案表

3、北京市基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品备案信息变更申报表
                              二〇一一年三月十五日
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