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琼食药监稽〔2011〕30号
海南省食品药品监督管理局

关于印发《海南省国家基本药物供货药品

样品备案实施细则（暂行）》的通知
省药品招标采购中心，各市县、洋浦食品药品监督管理局、各基本药物中标企业：

为做好我省国家基本药物供货药品样品备案工作，根据国务院办公厅《关于印发建立和规范政府办基层医疗卫生机构基本药物采购机制指导意见的通知》（国办发〔2010〕56号）、国家局《国家基本药物供货药品样品备案办法》（国食药监稽〔2011〕34号）等文件精神，我局制定了《海南省国家基本药物供货药品样品备案实施细则（暂行）》，现印发给你们，请按细则要求认真开展基本药物供货药品样品备案工作。

附件：海南省国家基本药物供货药品样品备案实施细则

     （暂行）
                       二○一一年六月二十一日
海南省国家基本药物供货药品

样品备案实施细则（暂行）

第一条  为加强我省基本药物监督管理，规范国家基本药物供货药品样品备案工作，根据国务院办公厅《关于印发建立和规范政府办基层医疗卫生机构基本药物采购机制指导意见的通知》（国办发〔2010〕56号）、国家局《国家基本药物供货药品样品备案办法》（国食药监稽〔2011〕34号）等文件精神，结合我省实际，制定本实施细则。

  第二条  本细则所称国家基本药物供货药品样品备案（以下简称备案样品）是指由省药品招标采购中心确定的基本药物中标企业，将基本药物中标品种基本信息纸质材料、备案样品实物向省食品药品监督管理部门报备的过程。

第三条  省食品药品监督管理局药品市场监督管理处负责对全省备案样品工作的组织协调，确定承担备案样品的储存企业，负责对备案样品储存仓库管理、监督检查和处理过期备案样品。 

第四条 省食品药品监督稽查总队负责备案样品的收取，对中标企业报备的纸质材料和备案样品进行核对，对备案样品的比对抽验。

第五条  省食品药品检验所负责根据检验需要，贮存必要备案样品、比对检验，参与指导备案样品仓库的管理。
第六条  负责备案样品存储的企业（海南三叶医药物流管理有限公司）应指定专人对备案样品进行管理，制定备案样品储存管理的各项规章制度，配备相适应的货架，建立信息管理系统和专用账册，详细记录备案样品的验收、储存、养护、出入库和销毁情况，并将专用账册保存至备案样品有效期后1年备查。负责备案样品存储的企业应每半年向省食品药品监督管理局药品市场监督管理处上报一次备案样品基本情况，发现质量问题立即上报。

第七条  基本药物供货企业报备时需提供下列材料：（一）供货企业送样人的单位介绍信、身份证复印件和联系电话；（二）药品生产许可证、药品相应剂型GMP证（复印件）1份；（三）中标品种通知书（复印件）；（四）供货企业的供货产品质量标准文件和药品供货批号出厂检验报告书（复印件）1份；（五）供货药品样品目录清单1份及电子文本；（六）报送材料真实性的自我保证声明。以上报送资料需加盖企业印章。

第八条  备案样品应符合下列条件：（一）每批样品数量须满足按法定标准检验的3倍全检量（附件1），不得混批；（二）样品包装须与实际供货包装一致；（三）样品批号须与首次供货药品批号相一致，如首次供货药品为多批次，可留存一个批次样品；（四）备案样品必须是有效期满前一年以上。
第九条  基本药物中标企业应在省招标采购中心确定中标品种后15个工作日内，将填写的《海南省基本药物中标品种样品备案表》（附件2）和实物送到负责备案样品存储的企业（海南三叶医药物流管理有限公司，地址：海南省海口市海垦路119号海南GSP医药物流商场1号仓库402）备案。

药品中标后改变了包装与备案时不一致的必须重新报备。
第十条  省食品药品监督稽查总队在受理样品备案过程中要采取有效措施，防止出现调换备案样品的情况。对符合备案要求的加盖省局基本药物样品备案专用章，并发给中标企业《供货药品备案样品回执》（附件3），对不符合备案要求的应书面告知不予备案的原因。
第十一条  中标企业在取得《供货药品样品备案回执》后，应在3日内向省招标采购中心报送一份《中标品种样品备案表》，省招标采购中心方可与中标企业签订药品购销合同并挂网。
第十二条  省食品药品监督稽查总队将接收的《中标品种样品备案表》与符合备案要求样品封签后交由指定的备案样品储存仓库进行管理。同时，在备案工作结束后，向省食品药品监督管理局药品市场监督管理处反馈备案情况。

第十三条  备案样品储存应保持至该药品有效期后一年，超过有效期的备案样品由存储企业填写《销毁过期失效备案样品清单》（附件4），报送省食品药品监督管理局批准并组织销毁。

第十四条  各市县食品药品监督管理部门应加强对上市后供货药品质量的抽验。如发现有不符合标准规定情况时及时上报，省食品药品监督稽查总队必要时可抽取同品种备案样品委托省食品药品检验所进行比对和检验。抽取备案样品时，应按照有关规定执行。

第十五条  不按要求备案或备案样品经检验不符合法定标准的，或经核对与配送、使用环节抽验样品不一致的，省食品药品监督管理稽查总队依法进行处理，省食品药品监督管理局药品市场监督管理处应及时通报省招标采购中心和省药品集中采购领导小组相关成员单位。

第十六条  省食品药品监督管理局应建立与省招标采购中心的信息沟通协调机制，实现基本药物招标采购和备案管理信息的互通共享。

第十七条  本省增补品种参照本细则执行。

第十八条  本实施细则由海南省食品药品监督管理局负责解释。

第十九条  本实施细则自发布之日起施行。

(注：省食品药品监督稽查总队己改为省食品药品监督稽查局)

主题词：稽查  专项  通知
  海南省食品药品监督管理局办公室  2011年6月21日印发

（共印165份）
附件1

常见剂型3倍全检量

片剂及胶囊剂：180片（粒）+10g，不少于3个最小包装

颗粒剂：120袋

口服液：120支

注射液（小于100ml）及注射用无菌粉末：150支（瓶）

注射液（大于或等于100ml）：60瓶

口服溶液剂、合剂、糖浆剂等：24瓶

丸剂：150袋；  大蜜丸：90丸；滴丸：450粒+10g；

软膏剂及眼膏剂：150支

滴眼剂：150支

气雾剂及喷雾剂：60支

栓剂：90粒+10g

（备注: 10g为为微生物限度检查用量） 
附件2     

海南省基本药物中标品种样品备案表
	供货企业名称
	

	许可证编号
	
	企业法定代表人
	

	企业注册地址
	
	邮编
	

	联系人
	
	联系电话
	

	标示生产企业
	

	备案样品情况
	名称
	批准

文号
	规格
	剂型
	样品

数量
	批号
	有

效

期
	目录情况
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	省级

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	海南省食品药品监督管理局

基本药物样品备案专用章（盖章）

年     月    日


 注：1. 本备案表一式五份，第一份由省食品药品监督稽查总队保存，第二份由中标企业保存，第 

        三份由存储企业保存，第四份由省招标采购中心保存，第五份由省食品药品监督管理局保

        存。

2. 本备案表经海南省食品药品监督管理局盖章后有效，复印件、传真件无效。

附件3 

琼食药监基备字第    号 
供货药品备案样品回执

××公司（厂）：

你公司（厂）的国家基本药物供货药品样品备案材料收悉。经我局审核，下列品种（见样品备案清单）符合备案条件，准予备案。

（审核机关章） 

年  月   日
药品样品备案清单
	备案样品

名    称
	规格剂型
	样品数量
	批号
	批准文号

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　

	
	
	
	
	


附件4

销毁过期失效备案样品清单
                       编号：

	序号
	通用名
	生产企业
	规格
	剂型
	数量
	批号
	有效期

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	申请单位：（盖章）

年    月    日
	监督销

毁人员

	       签 名：

               年月日

	    食品药品监督管理部门（盖章）                                                  

年     月    日


注：本清单一式三份，第一份由存储企业保存，第二份由负责监督销毁的药监部门保存，第三份由海南省食品药品监督管理局保存。
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