附件2
[bookmark: _GoBack]《关于调整北京市狂犬病人免疫球蛋白和抗狂犬病病毒单克隆抗体采购模式的通知
（征求意见稿）》的起草说明

为全面落实《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理法》及本市药品阳光采购管理相关规定，进一步做好我市狂犬病暴露预防处置门诊使用的狂犬病人免疫球蛋白和抗狂犬病病毒单克隆抗体供应保障工作，我局起草了《关于调整北京市狂犬病人免疫球蛋白和抗狂犬病病毒单克隆抗体采购模式的通知（征求意见稿）》（以下简称《通知》）。现将有关起草情况说明如下：
一、起草背景
狂犬病是致死率极高的重大传染病，规范开展狂犬病暴露预防处置是我市公共卫生防控的重点工作。长期以来，我市狂犬门诊使用的狂犬病人免疫球蛋白和抗狂犬病病毒单克隆抗体（以下简称狂犬被动免疫制剂），由市卫生健康委负责招标、市疾控中心统一采购配送，该模式在特定阶段有效保障了临床用药需求。随着本市药品阳光采购制度的不断完善，现有统一采购配送模式已与全市药品常态化阳光采购管理体系不相适配。为深化药品采购领域改革，落实规范化、市场化药品采购管理要求，进一步理顺采购管理职责，提升药品采购效率与供应保障能力，同时持续稳固狂犬病防控工作成效，市疾控局会同市卫生健康委、市医保局，认真研究，广泛征求意见，起草了《通知》。
二、起草工作过程
为切实落实《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理法》及本市药品阳光采购管理相关规定，规范狂犬被动免疫制剂采购工作，保障政策平稳落地，我局高度重视，结合我市实际情况，牵头起草《通知》。2026年1月至7月，我局充分组织调研，召开2次专家研讨会，认真研究，在广泛听取疾控机构、医疗机构、医保部门等多方工作意见的基础上起草初稿。2026年7月，以书面方式征求了2个市级部门、16个区疾控局、经开区社会事业局以及市疾控中心等单位的意见建议。对各方反馈的意见进行了细致梳理和充分吸纳，并达成了一致意见，形成了《通知》。
三、主要内容
[bookmark: _Toc380267856_WPSOffice_Level1]《通知》主要包括主要包括调整内容和范围、工作职责、工作要求等3个部分。
一是调整内容和范围。明确本次调整对象为全市狂犬病暴露预防处置门诊使用的狂犬被动免疫制剂，取消市卫生健康委、市疾控中心分别负责招标采购和统一配送的原有模式，改为由药品生产企业在本市阳光采购平台挂网、各狂犬门诊所在医疗机构按程序自主采购。同时科学设置过渡期，明确自文件下发之日起至2026年12月31日为政策过渡期，过渡期内原有采购配送渠道、价格保持不变，保障药品供应连续不断档。
二是工作职责。结合各部门、各机构职能，明确疾控主管部门和卫生健康主管部门、医疗保障部门、疾病预防控制机构、医疗机构的四方工作责任，全方位压实各环节工作任务，保障采购模式调整工作权责清晰、衔接顺畅、落地有序。
三是工作要求。要求各区、各相关单位高度重视本次采购模式调整工作，强化组织领导、细化分工、统筹推进，做好日常监测和问题上报工作，确保调整工作平稳有序落地。
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