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国家计委办公厅关于印发中央管理药品价格申报审批办法的通知
国家计委办公厅印发中央管理药品价格申报审批办法的通知
（一九九九年三月二十五日　计办价格〔１９９９〕２０８号）

各省、自治区、直辖市及计划单列市物价局（委员会）：

为规范中央管理药品价格申报审批程序，提高药品价格管理的水平和效率，我们制定了《中央管理药品价格申报审批办法》（附后），现印发给你们，请按照执行，并将执行中的有关情况和问题及时告我委（价格司）。

附：

中央管理药品价格申报审批办法

第一条 根据现行药品价格管理的有关规定，制定政府定价药品价格申报审批办法。

第二条 国家计委负责制定国产中管药品各剂型代表规格品和麻醉药品、一类精神药品、进口药品各剂型各规格品价格。国产中管药品各剂型非代表规格品价格由产地省级价格主管部门按与代表规格品保持合理比价的原则制定，报国家计委备案。

第三条 中管药品在上市销售前须由生产经营企业向产地省级价格主管部门提出定价申请。在京中央有关部门直属企业可以直接向国家计委提出调定价申请。

第四条 中管药品价格一般每年审议一次。在此期间，由于市场供求、生产成本发生变化，生产、经营企业可以提出调价申请。

第五条 企业的调定价申请报告，应说明要求调定价药品的基本情况、定价成本、要求核定或调整的价格意见及理由，并附调定价品种的生产、经营、财务等资料（见附件一、二）。

第六条 省级价格主管部门负责审核企业申报资料，并正式行文上报国家计委。省级价格主管部门上报国家计委的报告应包括企业调定价药品的简要情况、对企业申报资料的审核情况、对申请调定价药品的价格核定或调整的建议等内容。上述工作在收到生产、经营企业调定价申请的２０个工作日内完成。因企业提供的申报资料不全而补报资料的时间不计算在内。

第七条 国家计委根据药品价格管理的有关规定，对省级价格主管部门申报的调定价意见进行审核后，将审定的药品价格批复给省级价格主管部门。上述工作一般应在收到调定价报告后的２０个工作日内完成。因申报资料不全而补报资料的时间不计算在内。如需邀请专家进行咨询论证，审定时间一般再延长１０个工作日。

第八条 省级价格主管部门在接到国家计委药品价格批复文件的１０个工作日内，将文件转发到下级价格主管部门及有关单位，并向社会公布。

附件一

国产药品调定价申报要求

一、 国产药品调定价申请报告

申请调定价报告应包括以下内容：（１）申请调定价药品的通用名称及商品名称；（２）规格、剂型；（３）药品适应病症及基本药理结构；（４）生产企业的基本情况；（５）调定价理由；（６）要求核定的价格水平建议。

二、 国产药品价格申报表（见附件一）

三、 国产药品价格申报附属资料

（１）药品生产许可证、合格证及营业执照和批准生产文件、药品说明书复印件；

（２）取得ＧＭＰ认证的证明；

（３）属原研制或享有国家专利、行政及新药保护的证明；

（４）申请调定价药品与国内市场同种（类）药品的质量、临床疗效、安全性和价格水平等方面的比较。

附件二

进口药品（进口分包装药品）调定价申报要求

一、 进口药品调定价申请报告

进口药品调定价申请报告应说明：（１）进口药品的通用名称及商品名称；（２）规格、剂型；（３）适应病症及基本药理结构；（４）国外生产厂家、国内总经销商、代理或分销商的基本情况；（５）进口数量；（６）调定价主要理由；（７）要求核定的价格水平建议。

二、 进口药品价格申报表（见附表二、三）

三、 进口药品价格申报附属资料

（一）申请调定价进口药品的注册许可证或进口分包装批准文件；

（二）合同及代理或经销协议书；

（三）报关单、海关进口关税、代征增值税缴款书；

（四）药检报告书和药品说明书；

（五）购货发票和信用证；

（六）港口发生的各种杂费（包括报关费、药检费、卫生检疫费、储运费等）发票；

（七）在我国专利保护或行政保护情况及国外专利保护证明材料；

（八）申请调定价的进口药品在生产国的出厂价、零售价情况及其销往其他国家的到岸价（离岸价）情况。

（九）调定价品种与国内市场同种（类）药品的质量、临床疗效、安全性和价格等方面的比较；

（以上１－９项复印件也可，其中第１项和第３项还须附原件，阅后退回）

附表一：

国产药品价格申报表

填表人（签名）：　　　 负责人（签名）：　　　联系电话：　　 传真电话：

Ｅｍａｉｌ：　　　　邮政编码：　　　地址：　　　　申报企业名称（公章）：

附表二

进口药品价格申报表

药品名：１＿＿２＿＿３＿＿４＿＿　　ＮＯ＿＿＿（可复印后一个品种一个表）上报单位：＿＿＿＿上报日期：＿＿＿联系人：＿＿＿联系电话：＿＿＿＿＿

＿＿＿＿　　　　　＿＿＿　　　　＿＿＿　　　　　＿＿＿＿＿
注：请认真填写表格，因填报错误造成的后果自负；以上均为含税价；平均＝总计／进货量；“规格”要注明含量及数量如“５ｍｇ×１０’ｓ”；没有发生的杂费项目不填。
附表三

进口分包装药品价格申报

（共　张，第　张）

上报单位：＿＿＿＿＿＿联系人：＿＿＿＿＿联系电话：＿＿＿＿＿＿

填表需知：

（１）请认真填写表格，因填报错误造成的后果自负；“规格”要注明含量及数量；所有项目必须填写。

（２）请将该表复印，每个规格填一张表。
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