北京大学第三医院新药遴选办法
1. 为确保新药遴选有序、合理进行，结合本院临床实际用药情况，制定北京大学第三医院新药遴选办法。

2. 新药：指初次申请进入我院的药品（医保目录内、目录外药品）。申请进入我院的新药须符合以下条件：
2.1近年批准的国家级新药（通用名）

2.2近年批准的进口新药（通用名）；
2.3先进剂型的品种；
2.4我院已有类似品种，但在安全性、适宜性、经济性等方面有显著特点。
3. 为保证药品安全使用，降低管理成本；严格执行总量限制，品规数量管理的原则（西药品规总数≤1200种，中药品规≤300种）。优先考虑国家一类新药和专利期内的原研药品。

4. 所有申请品种均应为《北京市医疗机构药品采购手册》中标品种。

5. 以下申请材料不予受理：
5.1上次申请未通过的药品（隔年可以申请）；
5.2同一品种已申请两次未获得通过的品种；

5.3已被三院淘汰的品种

5.4近年来发生过药品销售违规或不正当竞争行为的生产企业的产品。

6. 厂商需按新药申请表“填写说明”填写北京大学第三医院新药申请表，该表可通过北医三院http://www.bysy.edu.cn/yjk/ysgl/index.shtml下载。

7. 厂商将已填写完整的新药申请表和药品说明书的电子版以附件形式发送至药剂科邮箱：puh3_yjk@126.com。
8. 药剂科药事工作组在接到电子版的新药申请表后进行形式审查，符合规定的药品给与申请受理号码，同时将以邮件形式通知厂商，在安排的受理日期里，准备下述材料递交药剂科：
8.1 新药申请表；

8.2 药品说明书

8.3文献证据（指南推荐、系统评价、随机对照试验等）；
9. 药剂科将新药申请资料整理后送往临床科室讨论。

10. 临床科室核心组在新药申请表上签署意见同时提出淘汰品种，对本科拟申请新药品种进行排序并签字。

11. 药剂科药事工作组汇总整理，报医院药事管理委员会开会讨论，医保目录外药品进自费药房由药剂科药事工作组讨论决定。

12. 药事管理委员会抗菌药物工作组、中药工作组开会讨论抗菌药物和中药，并对候选品种进行排序。

13. 药事管理委员开会前一天，由纪委监察室抽取上会专家并邀请院外监督员1名参会。

14. 召开药事管理委员会。由相关临床科室对所选品种进行介绍，实行记名投票，原则上票数超过三分之二为通过。院外监督员不参与投票。

15. 药事管理委员会讨论通过的品种在药剂科一楼大厅及网上公示。

16. 药剂科依据药事管理委员会结果进行采购，并根据新药性质和临床需要安排进入医院各药房使用。药事管理委员会和纪委监察室不定期进行监督抽查。

北京大学第三医院药事管理委员会
2010-10-26
2010年北京大学第三医院新药申请表        申请受理号码
通用名与剂型：                                           商品名：               

医保类别：             北京医保目录编号：                批准文号：               

中标序号：                     规格及最小包装量：         ×          
中标价：            零售价：           有效期：               贮存条件：
一个疗程所用时间：             一个疗程所需费用：            临床科室（只填一个）    
生产企业：                       供货商： 

联系人                在京联系电话：                       Email：                 
药理学作用、适应证及用法用量                                                        

与现有药品比较的特点                                                               

药品不良反应                                                                     

文献证据（指南推荐、系统评价、随机对照试验等）                                 

备注：

以上为厂商填写                                    填写正确后负责人签字                               

临床科室讨论意见及建议淘汰品种：                                               

临床科室核心组签字：                                                

药剂科药事管理组意见：                                   

       年    月    日

填表说明

1. 通用名与剂型请按照产品名称填写完整，一定要将剂型写上。如注射用青霉素，阿莫西林分散片等。

2. 商品名称若没有，请注明“无”，无需再将通用名称重抄一遍。

3. 医保类别，请按照《北京市基本医疗保险和工伤保险药品目录》选择医保甲、医保乙、自费三个类别填写。如在此目录中，请将编号填写在北京医保目录编号项中。注意，一定是北京市医保目录，非国家医保目录。

4. 中标序号请填写北京市医疗机构集中招标采购中标序号。

5. 供货商请填写能提供药品的商家，最好详细到下属的子公司，如北京医股******公司，国控******公司。

6. 申请临床科室请填写将来会使用该药品的科室，而且只能填写一个科室。

7. 联系人可以是商家或生产企业，主要目的是在该产品发生疑问时可以及时联系沟通。

8. 规格及最小包装量填写药品规格和药品单包装数量，如0.25g×12片／盒，或160万U×1支／盒。

9. 文献证据，包括指南推荐、系统评价、随机对照试验等。如为已发表文献，请写文章题目和文章出处（发表的期刊名称、卷、期、起止页码）；如未发表，请注明试验单位，并提交试验报告。

10. 如该药品以前在三院药库中有采购记录后退出的，需说明当时退出理由，并填写在备注中。

11. 所有情况填写完整，确认无误后，请手写签字。

12. 申请受理号码由药剂科通知后填入。

北京大学第三医院新药遴选流程



一证一照


GMP或GSP复印件


委托授权书原件


销售人员资格证明


新药申请表


效期内药检报告书


进口药品注册证书


进口许可证的复印件


专利证书证书复印件


新药证书复印件


临床研究资料


中标信息页复印件


（需加盖单位公章）





自费药房





医保目录品种





电子版发送药剂科信箱puh3_yjk@126.com





批准后公布，由药库购入





医保目录外品种





医院药事管理委员会开会审批





药剂科药事管理组汇总整理初筛通过品种





药剂科药事管理工作组按北京大学第三医院新药遴选办法整理





抗生素小组、中药小组、辅助用药小组讨论





征求临床意见，临床科室核心组讨论 





厂商从� HYPERLINK "http://www.bysy.edu.cn/yjk/ysgl/index.shtml" �http://www.bysy.edu.cn/yjk/ysgl/index.shtml�下载填写北京大学第三医院新药申请表





符合医院新药遴选要求的品种，递交书面资料
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