附件1：
湖南省医药集中采购公共服务事项清单（2021版）
	序号
	事项序号
	事项名称
	服务对象
	办理
渠道
	需提交材料
(*材料为提供下载的标准格式材料）
	办理环节
	办理时限
	备注
	设定依据

	一、药品集中采购系统业务办理
	YP-1
	药品采购目录属性调整
	相关药品企业
	湖南省医药集中采购平台线上办理
	1.目录属性调整申请；
*2.企业授权书；
3.变更药品采购属性相关依据,见设定依据；
以上所有材料均需加盖企业公章。
	线上申请-受理-核对-公示-调整-办结
	职能部门复函后5个工作日调整
	药品采购目录属性基药、非基药等属性的申请需通过相关职能部门审核，湖南省医药集中采购平台在职能部门复函后5个工作日调整。
	1.国家医保局人力资源社会保障部《关于印发〈国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2020年）〉的通知》（医保发〔2020〕53号）；2.省医疗保障局省人力资源和社会保障厅《关于执行落实〈国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2020年）〉的通知》(湘医保发〔2021〕6号)

	
	YP-2
	药品企业注册
	相关药品企业
	湖南省医药集中采购平台线上办理
	1.企业营业执照；
2.企业药品生产（经营）许可证；
*3.企业授权书；以上所有材料均需加盖企业公章上传至药品基础库。
	线上注册-办理CA证书及绑定注册账户-线上申请-公示-调整-办结
	30日，月底集中公示
	药品企业新增是指在湖南省医药集中采购平台未注册企业。
	1.国家医保局人力资源社会保障部《关于印发〈国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2020年）〉的通知》（医保发〔2020〕53号）；2.省医疗保障局省人力资源和社会保障厅《关于执行落实〈国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2020年）〉的通知》(湘医保发〔2021〕6号)

	
	YP-3
	药品产品新增
	相关药品企业
	湖南省医药集中采购平台线上办理
	1.产品注册批件；
2.产品说明书；
3产品外包装图片；
*4.企业授权书；以上所有材料均需加盖企业公章上传至药品基础库。
	线上申请-受理-公示-调整-办结
	30日，月底集中公示
	产品新增是指在湖南省医药集中采购平台未申报的产品。
	1.国家医保局人力资源社会保障部《关于印发〈国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2020年）〉的通知》（医保发〔2020〕53号）；2.省医疗保障局省人力资源和社会保障厅《关于执行落实〈国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2020年）〉的通知》(湘医保发〔2021〕6号)

	
	YP-4
	“两票制”企业认定（科工贸一体视同生产企业）
	药品生产企业、经营企业及上市持有人等
	湖南省医药集中采购平台线上办理
	1.集团公司及其下属生产企业、全资或控股商业公司营业执照复印件。
2.集团公司及其下属生产企业药品生产/经营许可证复印件。
3.药品生产/经营质量管理规范认证证书复印件。
4.国家企业信用信息公示系统上集团公司在其全资或控股商业公司的持股证明文件。境外投资者全资设立的商业企业，提供境外投资者出具的相关证明文件。
5.集团公司委托全资或控股公司销售本集团生产的药品目录。
*6.法定代表人授权书、承诺书。
	线上申请-受理-核验-公示-调整-办结
	30日，集中核验，统一公示
	企业CA证书登录基础数据库，在“两票制企业认定管理”对应栏目填报相关信息。
	1.国务院医改办等8部委《印发关于在公立医疗机构药品采购中推行“两票制”的实施意见（试行）的通知》（国医改办发〔2016〕4号）；
2.《湖南省公立医疗机构药品采购“两票制”实施方案（试行）》（湘医改办发〔2017〕1号）

	
	
	“两票制”企业认定（流通型集团企业）一、药品集中采购系统业务办理

	药品流通集团公司及其分支机构
	湖南省医药集中采购平台线上办理
	1.集团公司及其分支机构、全资或控股子公司、孙公司名册，并附加盖集团公司原印章的上述企业的营业执照复印件。
2.国家企业信用信息公示系统内集团公司在其分支机构、全资或控股子（孙）公司的持股证明文件，其中全资或控股子（孙）公司为有限责任公司的提交出资证明材料截图复印件或加盖工商部门档案查询章的出资证明材料/全资或控股子（孙）公司为股份有限公司的，提交加盖集团公司及本公司原印章在最新记载其股东及股本构成情况的公司章程或提交加盖工商部门档案查询章的持股证明材料。
	线上申请-受理-核验-公示-调整-办结
	30日，集中核验，统一公示
	企业CA证书登录基础数据库，在“两票制企业认定管理”对应栏目填报相关信息。
	1.国务院医改办等8部委《印发关于在公立医疗机构药品采购中推行“两票制”的实施意见（试行）的通知》（国医改办发〔2016〕4号）；
2.《湖南省公立医疗机构药品采购“两票制”实施方案（试行）》（湘医改办发〔2017〕1号）

	
	
	“两票制”企业认定（境外药品国内总代视同生产企业）
	境外药品国内总代理企业
	湖南省医药集中采购平台线上办理
	1.国内总代理的营业执照复印件。
2.国内总代理的药品经营许可证复印件。
3.境外药品生产企业出具的国内总代理正式授权书或该境外生产企业在中国境内设立的经营管理公司（或代表处）提供的药品总代理授权书，授权书或其附件中应明确代理药品的通用名、规格、剂型、代理期限等具体信息(如为全外文授权书还需提供经公证机关公证的中文译件书)。
4.境外药品生产企业出具的国内总代理为全国唯一总代理的承诺书（法定代表人代表签字或盖章）。
5.产权转移证照审批期间的进口药品，应提供相关证明材料，药监部门受理书。
	线上申请-受理-核验-公示-调整-办结
	30日，集中核验，统一公示
	企业CA证书登录基础数据库，在“两票制企业认定管理”对应栏目填报相关信息。
	1.国务院医改办等8部委《印发关于在公立医疗机构药品采购中推行“两票制”的实施意见（试行）的通知》（国医改办发〔2016〕4号）；
2.《湖南省公立医疗机构药品采购“两票制”实施方案（试行）》（湘医改办发〔2017〕1号）

	
	YP-5
	新药和一致性评价药品认定
	药品生产企业、进口药品一级代理企业及药品上市持有人等
	湖南省医药集中采购平台线上办理
	1.新药、参比制剂、一致性评价药品注册批件；
2.药品上市目录集截图；
3.药品外包装、说明书图片；
4.外省3省价格依据截图。
	线上申请-受理-核对-公示-调整-办结
	30日，月底集中检查，统一公示
	药品外包装、说明书须带过一致性评价标识。
	《关于规范药品挂网采购工作的通知》（湘医保发〔2021〕2号）

	
	一、药品集中采购系统业务办理


YP-6
	挂网企业、产品信息变更
	相关药品企业
	湖南省医药集中采购平台线上办理
	1.更新后营业执照、药品生产（经营）许可证、产品注册批件、补充批件等。
2.其他需变更事项的证明材料。
	线上申请-受理-公示-调整-办结
	30日，月底集中公示
	因国家通用名、剂型、规格变更的可上传国家相关证明文件；
因产品转厂的上传相关补充批件或者国家局备案截图；
进口产品一级代理商变更的需提供原代理商、现代理商双方公章认可。
	《关于规范药品挂网采购工作的通知》（湘医保发〔2021〕2号）

	
	YP-7
	挂网产品多包装申请
	相关药品企业
	湖南省医药集中采购平台线上办理
	无需递交办理材料
	线上申请-受理-即时办结
	线上即时办结
	使用企业CA证书登录基础数据库，在“多包装管理”对应栏目申报多包装相关信息，交易系统自动生成新包装的交易编码和价格（带量产品不允许后期修改包装）。
	《关于规范药品挂网采购工作的通知》（湘医保发〔2021〕2号）

	二、医用耗材集中采购系统业务办理
	HC-1
	医用耗材生产（含一级代理）、配送企业新增
	相关耗材企业
	湖南省医药集中采购平台线上办理
	（一）医用耗材生产（含一级代理）企业
1.企业营业执照；
2.企业医疗器械生产许可证（备案证）；
（二）医用耗材配送企业
1.企业营业执照；
2.企业医疗器械经营许可证（备案证）；
3.配送承诺函（一类耗材经营企业，内容自拟）。
以上所有材料均需加盖企业公章。
	线上注册-办理CA证书及绑定注册账户-系统数据申报-公示-调整-办结
	30日，月底集中公示
	医用耗材生产（含一级代理）、配送企业新增是指在湖南省医药集中采购平台未注册企业。
	《湖南省卫生计生委关于印发<湖南省公立医疗机构高值医用耗材阳光挂网采购实施方案>的通知》（湘医药政发〔2017〕3号）

	
	HC-2
	医用耗材产品新增
	相关耗材企业
	湖南省医药集中采购平台线上办理
	1.产品注册证（备案凭证与备案信息表）；
2.授权书（进口产品）等其他相关证明材料。
以上所有材料均需加盖企业公章。
	线上申请-公示-调整-办结
	30日，月底集中公示
	产品新增是指在湖南省医药集中采购平台未申报的产品。
	《湖南省卫生计生委关于印发<湖南省公立医疗机构高值医用耗材阳光挂网采购实施方案>的通知》（湘医药政发〔2017〕3号）

	
	HC-3
	医用耗材挂网企业（产品）信息变更
	相关耗材企业
	湖南省医药集中采购平台线上办理
	1.更新后营业执照、医疗器械生产（经营）许可证（备案证）、产品注册证及变更文件、产品备案凭证与备案信息表、授权书等。
2.其他需变更事项的证明材料。
以上所有材料均需加盖企业公章。
	线上申请-核验-公示-调整-办结
	30日，月底集中公示
	注册证信息、企业信息、转厂变更需提供相关变更文件；
进口产品一级代理商变更的需提供新授权书、注册证图片即相关变更声明文件。
	《湖南省卫生计生委关于印发<湖南省公立医疗机构高值医用耗材阳光挂网采购实施方案>的通知》（湘医药政发〔2017〕3号）

	三、综合业务办理
	ZH-1
	药品及医用耗材信息查询
	群众
	平台办理
	无需递交办理材料
	/
	即时办结
	可查询内容主要包括国家谈判和集采中选药品、国家耗材集采中选产品的基本信息。
	国家医保局《关于印发药品和医用耗材集中采购公共服务事项清单的通知》（医保价采中心发〔2021〕2号）

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


[bookmark: _GoBack]备注：所有流程如公示期间有申投诉，需按照申投诉处理结果流程执行。


