
附件1

	申报材料清单

	序号
	材料名称
	具体要求

	1
	药品注册批件
	提供有效的《药品注册批件》（复印件）（含再注册批件、补充注册批件，进口药品应提供《进口药品注册证》或《医药产品注册证》）。

	2
	药品销售包装及说明书
	提供①目前国内市场药品所有在售包装盒样（平展后扫描件）；②最新版说明书（原件）。

	3
	专利药证明材料
	专利药指专利保护期内的化合物专利、天然物提取物专利、微生物及其代谢物专利、组合物专利（其中至少某一有效成分为化合物专利）药品。

提供中华人民共和国知识产权局授予的，或原研制国家知识产权保护部门授予的发明专利证书（复印件）。如为上述专利药品生产企业授权或许可联合生产的相应药品，须同时提供相关授权或许可证明材料（复印件，应有授权人对原厂原料、生产工艺、质量标准及质量一致认可的相关表述）。

	4
	国家一类新药证明材料
	国家一类新药指属于国家食品药品监督管理部门按照《药品注册管理办法（2007版）》注册分类之一批准上市的下列药品（监测期内）：①化学药品注册分类的第1．1类（通过合成或者半合成的方法制得的原料药及其制剂）、1．2类（天然物质中提取或者通过发酵提取的新的有效单体及其制剂）；②生物制品注册分类中治疗性生物制品的第1类（未在国内外上市销售的生物制品）；③中药和天然药注册分类中第1类（未在国内上市销售的从植物、动物、矿物等物质中提取的有效成份及其制剂）、第2类（新发现的药材及其制剂）。

提供国家食品药品监督管理部门颁发的《国家新药证书》和《国家注册批件》（复印件）。

	5
	国产仿制药质量和疗效一致性评价证明材料
	提供国家食品药品监督管理部门仿制药质量和疗效一致性评价证明文件（复印件）或官网公告截图及附件。

	6
	药品临床使用相关费用说明材料
	1.提供药品临床使用个人费用负担说明材料（自拟，原件），内容包括但不限于：①目前国内市场药品所有规格的最低供货价格及其相应市场区域，并提供相关供货发票或其他证明、佐证材料（复印件）；②目前药品对深圳市的所有规格及其供货价格，并提供相关供货发票或其他证明、佐证材料（复印件）；③临床常规或指南推荐治疗方案并提供相应引用源（复印件）；④按照目前临床常规或指南推荐治疗方案，结合药品目前国内市场最低供货价格以及深圳市供货价格，分别计算列出患者个人首年（测算时间段为2019年7月1日至2020年6月30日）药品费用负担（须剔除慈善援助药品费用），并详细说明相关计算方法、过程及其合理性，提供相关计算参数引用源（复印件）；⑤若已在深圳市开展药品慈善援助项目，须测算并逐年列出首2年内（测算时间段为2019年7月1日至2020年6月30日、2020年7月1日至2021年6月30日）对患者个人的慈善援助药品费用，并详细说明相关计算方法、过程及其合理性，提供相关计算参数引用源（复印件）； ⑥2015、2016、2017年药品各规格在深圳市的销售数量、金额以及慈善援助的数量、金额。

2.提供药品纳入《目录》后重特大疾病补充医疗保险资金首2年内（测算时间段为2019年7月1日至2020年6月30日、2020年7月1日至2021年6月30日，须逐年列出）报销支付金额的测算说明材料（原件，自拟）：详细说明相关测算方法、过程及其合理性，提供相关计算参数引用源（复印件）。

	7
	药品纳入基本医疗保险支付范围情况说明及相关证明材料
	提供药品已被纳入基本医疗保险和大病保险支付范围情况说明（自拟，原件）：须详细列出目前国内已将药品纳入基本医疗保险或大病保险支付范围的全部省级、副省级行政区域名称，纳入时间，纳入方式以及相应供货规格、价格等信息，并提供相关纳入证明文件或其他有效证明材料（复印件）。

	8
	药品慈善援助项目材料
	指申报药品已开展并覆盖深圳市的慈善援助项目。
1、提供药品慈善援助项目情况说明材料（自拟，原件），内容包括但不限于项目开展时间，援助待遇、援助条件、援助指定医院、援助指定取药点。

2、提供药品慈善援助项目相关协议书（复印件）。

	9
	承诺提供相关管理服务方案材料
	供应企业承诺药品获本次遴选纳入后并自2019年7月1日起将提供的相关管理服务方案（自拟，原件），内容包括但不限于：供应企业内部管理服务方案；配合、协助深圳市重特大疾病补充医疗保险承办机构的管理服务方案；对定点医药机构的供货以及价格保障方案；对临床专科医生及相关药事服务人员的指导、培训方案；对参保患者健康管理、宣教服务方案；已在深圳市开展的药品慈善援助项目管理服务方案。

	10
	药品综合评价说明材料及相关证明或佐证材料
	提供对药品的综合评价说明材料（自拟，原件），内容包括但不限于：临床疗效评价；临床使用安全性评价；药物经济学评价；深圳市临床需求评价。提供与药品综合评价说明材料内容相关的有效证明或佐证材料（复印件）。

	11
	供应企业组织机构代码证、营业执照（副本）
	提供①证照复印件，应有工商部门年检章，生产范围与申报品种一致；②若有更名情况应提供说明（自拟，原件）及相关证明材料（复印件）。

	12
	供应企业价格承诺书
	原件，按文本格式①提交。

	13
	供应企业诚信承诺书
	原件，按文本格式②提交。

	14
	供应企业法人代表授权书
	原件，按文本格式③提交。

	15
	生产企业授权委托书
	复印件，生产企业在国内的一级代理企业需提供。

	注意事项：

	1、申报材料每页均须加盖药品供应企业公章； 

	2、外文资料均须有经过公证的中文翻译件；

	3、本表中所称“国内”不包括港、澳、台地区；

	4、药品供应企业应尽可能提供有利于本方的相关说明、有效证明或佐证材料；

	5、 所有申报材料必须按顺序（尽量便于评审时索引翻阅）装订并胶装，封面均应注明药品供应企业名称，一式9份（并附PDF格式扫描电子文档光盘一份），遴选结束后留2份存档，其余7份由供应企业领回；

	6、药品供应企业同时申报多个品种或申报品种具有多种剂型的，每个品种或每一种剂型的申报材料均必须按本清单要求单独集册提交。

	


文本格式①
《深圳市重特大疾病补充医疗保险药品目录》增补遴选药品供应企业价格承诺书
深圳市人力资源和社会保障局：

我方决定参与贵局于2018年10月16日通知开展的《深圳市重特大疾病补充医疗保险药品目录》（下称《目录》）增补遴选。若我方药品（通用名：_______________；商品名：___________________；英文名：___________________）获增补纳入《目录》，我方将严格履行如下承诺：

一、我方承诺药品在目前国内（不含港、澳、台地区，下同）最低供货价格基础上，自2019年7月1日起对深圳市行政区域内社会医疗保险定点医药机构的供货规格和价格详见本承诺书附表。
二、我方承诺自2019年7月1日起，对深圳市行政区域内社会医疗保险定点医药机构供货价格联动执行（次月执行）国内最低供货价格。（注：不涉及药品慈善援助的须承诺本条，不必承诺第三条）

三、我方承诺保留或优化现在深圳开展的药品慈善援助项目，自2019年7月1日起，维持对深圳市行政区域内社会医疗保险定点医药机构供货价格和慈善援助待遇为国内综合最优惠（次月执行）。（注：涉及药品慈善援助的须承诺本条，不必承诺第二条）
    本承诺书有效期限自我方申报提交贵局之日起至此次《目录》增补遴选活动结束之日止，如果此次我方产品获增补纳入《目录》，则本承诺书有效期限延至我方产品退出《目录》之日止。
    特此承诺。

附表：药品供应企业对深圳供货价格承诺表
供应企业（盖章）：________________________________
法人代表（签字）：________________________________
出具日期：________年___月___日
附表
	药品供应企业对深圳供货规格和价格承诺表

	药品供应企业（全称）
	通用名
	商品名
	英文名
	剂型
	目前国内所有在售规格
	目前国内在售各规格最低供货价格（单位：人民币元）
	是否对深圳供货（勾选）
	承诺对深圳供货价格（须符合药品差比价规则，单位：人民币元）
	已在深圳开展的慈善援助买赠方案及其优化调整说明

	A
	B
	C
	D
	E
	G
	H
	I
	J
	K

	示例药品所属供应企业全称
	示例药品通用名
	示例药品商品名
	示例药品英文名
	注射剂
	100mg/10ml/支
	1000.00 
	√
	847.06 
	　相关情况说明

	
	
	
	
	
	200mg/10ml/支
	1600.00 
	√
	1440.00 
	

	
	
	
	
	
	500mg/10ml/支
	3400.00 
	√
	2904.02 
	

	
	
	
	
	
	800mg/10ml/支
	5200.00 
	　
	　
	

	说明：1、本表中药品差比价规则按照《国家发展改革委关于印发<药品差比价规则>的通知》（发改价格[2011]2452号）执行；2、本表中价格数值均必须四舍五入至小数点后两位；3、本表须另附电子文档（word版）于申报材料光盘中一并提交。


文本格式②
《深圳市重特大疾病补充医疗保险药品目录》增补遴选药品供应企业诚信承诺书
深圳市人力资源和社会保障局：

我方决定参与贵局于2018年10月16日通知开展的《深圳市重特大疾病补充医疗保险药品目录》（下称《目录》）增补遴选并作相关郑重诚信承诺如下：
一、我方保证严格遵守有关法律法规规定以及按照贵局通知相关要求参与此次《目录》增补遴选，如若不然我方愿接受相应处罚。
二、我方保证全部申报材料的真实性、有效性、准确性，如若不然我方愿接受相应处罚。
三、若此次我方产品获增补纳入《目录》，我方保证及时按照贵局要求与深圳市重特大疾病补充医疗保险承办机构签署服务合作协议并严格履约，如若不然贵局有权随时撤销我方产品增补资格，我方愿承担相关经济损失并接受相应处罚。
四、若此次我方产品获增补纳入《目录》，我方保证严格履行在增补遴选过程中所作的有关承诺，如若不然贵局有权随时撤销我方产品增补资格，我方愿承担相关经济损失并接受相应处罚。
    本承诺书有效期限自我方申报提交贵局之日起至此次《目录》增补遴选活动结束之日止，如果此次我方产品获增补纳入《目录》，则本承诺书有效期限延至我方产品退出《目录》之日止。
    特此承诺。

供应企业（盖章）：________________________________
法人代表（签字）：________________________________
出具日期：________年___月___日
参考格式③
《深圳市重特大疾病补充医疗保险药品目录》增补遴选药品供应企业法人代表授权书

本授权书声明：

注册于________________________（公司地址）的_______________________________公司（公司全称）的在下面签字的______________________________（法人代表姓名、职务）代表本公司授权_________________________________（被授权人所在单位全称）的在下面签字的____________________（被授权人姓名）为本公司的合法代理人，负责深圳市人力资源和社会保障局2018年10月16日通知开展的《深圳市重特大疾病补充医疗保险药品目录》（下称《目录》）增补遴选活动中提交申报材料、确认全程有关信息等工作，并以本企业名义处理一切与之有关的事务。本授权书执行期内如遇授权变更，本公司将及时提交新的授权。

本授权书授权期限为本公司申报提交深圳市人力资源和社会保障局之日起至该次《目录》增补遴选活动结束之日止。
供应方企业名称（盖章）：__________________________________法人代表签字或盖章：__________________________________
被授权人签字或盖章：__________________________________
被授权人联系方式：__________________________________
            职务：_________________________________
        单位名称：_________________________________
            地址：_________________________________
出具日期：________年___月___日
被授权人居民身份证明复印件
	被授权人居民身份证明复印件

粘贴处

（须加盖供应企业公章）
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