重庆市巴南区卫生和计划生育委员会文件
巴南卫计发〔2018〕225号

重庆市巴南区卫生和计划生育委员会

关于印发巴南区卫生计生系统2018年版国家基本药物采购实施方案的通知

各医疗卫生单位：

《巴南区卫生计生系统2018年版国家基本药物采购实施方案》已经委主任办公会研究同意，现印发给你们，请认真遵照执行。

原区卫生局于2013年11月26日发布的《重庆市巴南区卫生局印发关于巴南区卫生局基本药物采购实施细则的通知》（巴南卫生﹝2013﹞331号）同时废止。

               重庆市巴南区卫生和计划生育委员会

2018年11月28日

巴南区卫生计生系统2018年版国家基本药物采购实施方案

根据《国务院办公厅关于完善国家基本药物制度的意见》（国办发〔2018〕88号）、《重庆市卫生健康委员会办公室关于实施 2018年版国家基本药物目录的通知》（渝卫办发﹝2018﹞225 号）、《重庆市巴南区人民政府关于印发巴南区基本药物采购实施方案（试行）的通知》（巴南府办〔2012〕152号）等文件要求，结合我区实际，制定本实施方案。

一、实施范围

《国家基本药物目录》（2018年版）（以下简称：新版基药目录）。

二、实施时间

根据市卫健委通知要求，巴南区各医疗卫生单位从 2018 年11 月 1 日起正式实施新版基药目录。原《国家基本药物目录》（2012年版）和《国家基本药物重庆市补充药物目录》（2013 年版）自 2018年 11 月 1 日起自动废止。

三、实施原则

（一）按“防治必需、安全有效、价格合理、保证供应”原则进行遴选；

（二）凡是进入区基药采购目录的品种必须通过专家组综合评审的原则；

（三）对同属于2012版和2018版国家基药目录并已进入区基药采购目录的品种予以保留；

（四）及时增补，优先配备，做到2018 年版基药目录药品应采尽采；

（五）形成竞争，避免各种供货风险，每个品种（具体到剂型和规格）厂牌遴选数量原则上不超过三个；

（六）注重质量，在被推荐情况下，优先纳入已通过国家药

品监督管理局仿制药质量和疗效一致性评价的药品（以下简称：通过一致性评价药品）。

四、新版基药目录药品推荐

（一）区药械中心将新版基药目录与原区基药采购目录进行比对，把需增补的基本药物品种、剂型、规格等制作成《巴南区医疗卫生单位基本药物推荐表》并下发各医疗卫生单位。

（二）各医疗卫生单位召开药事管理与药物治疗学委员会会议，根据本单位临床用药需求填报《巴南区医疗卫生单位基本药物推荐表》。（填报时请注意：①药品类别以在市药交所平台药品交易目录查询中药品备注的类别为准，国家基药标注为：18基药，非基药标为：非基药。②原则上只推荐2018年11月1日前已采购和使用的品种。③2018年11月1日前已通过药事管理与药物治疗学委员会而目前尚未采购的品种也可一同推荐。④在临床需要的前提下，优先推荐通过一致性评价的药品。）

（三）推荐内容确定后，由主要负责人签字并加盖单位印章。将推荐表用大信封密封，并在封口处签字（主要负责人）后并加盖单位印章，然后交区药械中心备案，并在评审会前当场验封。

（四）各医疗卫生单位在规定时间内通过药交所交易平台完成推荐。要求推荐内容与推荐表完全相符（即药品标识码、通用名、剂型、规格、生产厂家、年度用量等），推荐时由三人（一人负责推荐操作、一人负责复核、一人负责监督）参加，必须同时在场，推荐成功在推荐表相应位置记“√”,不成功的记“×”并注明原因。推荐完毕后由推荐操作人、复核人、监督人、单位主要负责人在药品推荐工作完成确认表上签字，然后交区药械中心备案。

（五）各单位网上推荐前，区药械中心工作人员的所有电子身份识别器（简称：CA）统一上交区纪委派驻区卫生计生委纪检组保管，直至基药评审会开始后方可交于工作人员。以确保推荐汇总数据不发生外泄。

五、基本药物目录评审

（一）评审要求：

1.在选择药品品规、剂型、厂牌时，评审组应根据其质量、价格、年度采购量、推荐次数结合全体专家经验和意见等进行综合比较分析，然后由三位组长合议，组长提议，以全体表决的方式进行。

2.所有基本药物的品种、规格、剂型均按新版基药目录进行选取。每个药品（具体到剂型规格）原则上选取不超过三个厂牌，特殊情况（如：低廉价药品和专家组认为易短缺药品）可根据专家组意见临时确定药品厂牌数量。包装规格由评审委员会自行确定。

3.通过一致性评价药品纳入区基药采购目录后不占用该品种（具体到剂型和规格）的厂牌遴选数量，但同一品种（具体到剂型和规格）遴选通过一致性评价的厂牌数不得超过三个。

4.评审内容和顺序：

①新增加品种评审：以推荐品种表为序，根据各成员单位的推荐汇总数据，逐一进行评审并选取相应药品。

②通过原区基药采购目录已包含在新版基药目录中的基本药物品种（前期比对工作由区药械中心完成）。

③通过原区基药采购目录已删除的品种（前期比对工作由区药械中心完成）。

④解决药品日常采购中存在的问题（评审专家现场提出）。

⑤专家组汇总并复核评审数据。

5.评审中出现特殊情况时，由评审委员会上报区卫生计生委研究同意后执行。

6.评审完毕，所有评审委员在评审结果上签字确认。

（二）评审委员会的组成：

①评审《巴南区医疗卫生单位基本药物采购目录》（2018年版）的评审委员会人员为13人。

②由区纪委派驻区卫生计生委纪检组在规定时间内按分配名额、专业分类和医院等级独立随机抽取并通知评审委员。

③评审委员会评审前，由全体到会委员民主推荐或提名产生组长1人，副组长2人，负责主持本次评审工作。

（三）基药评审的监督与公示：

为了公正公平评审基本药物目录，邀请区纪委派驻区卫生计生委纪检组人员全程参与评审工作，对评审进行现场监督，同时接受事后投诉处理。新版区基药采购目录确定后，将该目录在市药交所网站公示5个工作日。

六、对《巴南区基本药物采购目录》（2017年版）的处理

对《巴南区基本药物采购目录》（2017年版）（以下简称：原区基药目录）中已包含在新版基药目录中的品种进行比对并保留；未包含在新版基药目录中的品种待新版区基药目录遴选完毕后及时删除，并撤销合同。

七、药品议价

（一）议价范围：

区药械中心按规定对《巴南区医疗卫生单位基本药物采购目录》中新增补药品全部进行议价。

（二）议价方式：

由区药械中心工作人员通过药交所议价平台与药品生产厂家进行议价。请药品生产企业于5个工作日内通过议价平台响应价格。

（三）议价结果：
1.区药械中心将生产厂家在5个工作日内通过议价平台响应的价格作为最终报价。

2.从区药械中心发起议价邀请起，若生产厂家在5个工作日内未网上响应价格，则将其全市最低成交价视为最终报价。

八、药品合同

（一）合同期限：从签订合同之日起至90日止。合同到期后任何一方可自行解除合同，未解除的合同自动延续有效。

（二）区药械中心根据《巴南区医疗卫生机构基本药物采购目录》（2018年版）及其议价结果，通过重庆药品交易所平台签订买、卖、配三方电子合同。议价结果高于全市最低成交价和议价未成功的产品均按其全市最低成交价签订合同。

（三）及时撤销《巴南区基本药物采购目录》（2017年版）中未进入新版基本药物目录的药品合同。

九、其他事项

（一）本次目录评审结束后，若遇国家、市级或区级关于药品的各种政策规定，从其规定执行。

（二）本次目录评审结束后，各医疗卫生单位需增加的基本药物品种（包括通过一致性评价的药品）仍按《重庆市巴南区卫生局行政职权运行图》流程执行。增补药品评审会每年原则上不超过四次，特殊情况上报区卫生计生委研究后处理。

（三）严肃纪律，严格执行药品推荐和评审相关规定，区纪委派驻区卫生计生委纪检组将随机抽查推荐内容，全程监督评审过程。若有违反相关规定的单位和个人，将严肃问责，涉嫌违法的将移交相关部门处理。

重庆市巴南区卫生和计划生育委员会办公室  2018年11月29日印发
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