关于对用量小 临床必需的基本药物品种实行定点生产试点的实施方案
为贯彻落实《“十二五”期间深化医药卫生体制改革规划暨实施方案》中提出的“对用量小、临床必需的基本药物可通过招标采取定点生产等方式确保供应”有关精神，更好地保障基本药物供应，工业和信息化部、卫生部、国家发展和改革委员会、国家食品药品监督管理局共同研究制定如下方案。 
一、建立部门协调机制

（一）建立由工业和信息化部、卫生部、国家发展和改革委员会、国家食品药品监督管理局组成的“基本药物定点生产试点协调机制”(以下简称“协调机制”），负责确定基本药物定点生产试点实施方案，确定定点生产品种，确定招标选择定点生产企业的标准和规则，协调解决试点工作中出现的问题。

（二）工业和信息化部负责基本药物定点生产试点的牵头组织工作，与卫生部、国家食品药品监督管理局共同制订招标选择定点生产企业的标准和规则，经“协调机制”确定后，组织具体的招标工作；负责对定点生产品种的生产供应情况进行监测，促进定点生产企业提高生产技术水平和供应保障能力。

（三）卫生部负责制订定点生产品种清单，汇总各地定点生产品种的需求数量，参与制订招标选择定点生产企业的标准和规则，参与定点生产企业招标工作，组织和监督地方基本药物采购机构与定点生产企业签订采购合同并采购药品,并负责采购过程的协调管理。

（四）国家发展和改革委员会负责制定定点生产品种的统一采购价格。

（五）国家食品药品监督管理局参与制订招标选择定点生产企业的标准和规则，参与定点生产企业招标工作,中标生产企业所在地省级药品监管部门负责加强对定点生产企业的日常质量监管。
（六）国务院医改办公室负责对试点政策研究协调，统筹与医改其他政策之间的衔接。

二、试点工作基本原则

（一）先期选择5～10个用量小、临床必需的化学药品种开展试点，目标是解决市场供应不足或供应不稳定的问题，对定点生产品种各地不再单独进行基本药物招标。

（二）定点生产企业应具有综合实力强、生产技术和质量管理水平高、既往生产销售情况好、原料药配套能力强等条件，能够保障品种稳定供应。
（三）每个试点品种的定点生产企业原则上为2家，定点生产企业招标每2年1次。

（四）试点品种价格采取政府定价管理，应保证生产企业合理盈利，有助于调动生产企业的积极性。
（五）部分基本药物定点生产不影响基本药物招标采购的整体安排，定点生产中标不作为企业参与其它药品招标采购的优先条件。
三、定点生产工作程序

（一）卫生部根据基本药物市场需求和供应情况制订定点生产品种建议清单，经“协调机制”研究并公开征求意见后予以确定，汇总各地定点生产品种的年度需求量。
（二）工业和信息化部、卫生部、国家食品药品监督管理局共同制订招标选择定点生产企业的标准和规则，报“协调机制”研究确定。
（三）国家发展和改革委员会研究制定相关品种的统一采购价格。
（四）“协调机制”各部门联合发布文件公布定点生产品种、采购价格、预计采购数量、定点生产企业招标标准和规则。
（五）工业和信息化部、卫生部、国家食品药品监督管理局组织对投标企业进行评估，必要时进行现场考察，确定中标企业并进行公示，原则上每个品种的中标企业为2家；结合市场需求量合理划分每个生产企业的供货区域；招标过程请纪检监察部门参与，全程监督。
（六）工业和信息化部、卫生部、国家食品药品监督管理局联合发文公布定点生产中标企业信息、供货品种和供货区域，各地基本药物采购机构在新一轮招标采购开始时，不再将定点生产品种纳入招标范围，按照国家发展和改革委员会制定的统一价格与定点生产企业签署带量或承诺单一货源的采购合同，严格按照合同约定采购并及时付款。
（七）各地公立医院采购定点生产范围内的基本药物品种时，优先按照国家发展和改革委员会确定的统一价格采购定点生产企业生产的品种。
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