常州市急（抢）救、妇儿专科非专利药品
医疗卫生机构带量采购价格谈判工作方案

为做好常州市急（抢）救、妇儿专科非专利药品医疗卫生机构带量采购工作，根据省卫生计生委《2015年江苏省药品集中采购实施方案》(苏卫药政[2015]7号)和《关于开展急（抢）救、妇儿专科非专利药品医疗卫生机构带量采购工作的通知》(苏卫办药政[2016]1号)要求，结合我市实际，制定本工作方案。

一、总体目标

按照市场在资源配置中起决定性作用和更好发挥政府作用的总要求，建立以市场为主导的急（抢）救、妇儿专科非专利药品价格形成机制。在保障药品质量和临床供应的基础上，组建医疗卫生机构采购联合体，开展带量采购工作，实现药品价格科学合理，减轻群众用药负担。

二、基本原则

坚持以市场为主体，实行量价挂钩、招采合一，发挥医疗卫生机构采购联合体规模优势，实行市级统一市场；坚持以需求为导向，实行用什么采什么，整合医疗卫生机构采购联合体专业力量资源，提高带量采购效率；坚持以省药品集中采购平台为载体，实行全过程监管，规范采购行为，维护各方利益。

三、实施范围
（一）全市二级及以上政府办医疗卫生机构。

（二）全市实施基本药物制度的基层医疗卫生机构。

（三）鼓励其他医疗机构参加。

四、组织形式
在常州市药品集中采购领导小组领导下，由常州市第一人民医院牵头组建采购联合体，与药品生产企业进行价格谈判。常州市第一人民医院为组长单位，常州市第二人民医院、常州市中医医院为副组长单位，其他二级以上医院和辖市区卫计局所属基层医疗机构为成员单位。成立评审委员会，建立评审专家库，组成专家组具体负责药品遴选和价格谈判工作。成立评审监督委员会，负责对药品价格谈判全过程的监督。

市卫计委会同市人社局、物价局、食药监局等相关部门共同搭建价格谈判平台，市卫生计生部门负责组织、协调、指导和监督直接挂网药品价格谈判工作；市人社部门在价格谈判工作中发挥医保支付引导作用；市物价部门负责对挂网药品提供市场价格信息、进行价格论证和价格政策支持；市食药监部门负责提供药品质量信息，把控药品质量。
五、价格谈判方式

根据直接挂网药品目录类别，从专家库中抽取相关领域（包括临床、管理、采购等）专家，分别组成急（抢）救药品、妇科非专利药品、儿科非专利药品三个谈判专家组，每组7人，配备1名网上操作人员。谈判专家组通过省药品（耗材）集中采购与监管平台，在安全、封闭、保密的场所里与药品生产企业进行网上价格谈判，确定入围产品及价格。
六、入围规则

（一）入围数量（省挂网产品不分组）
	同一目录内省挂网产品数（个）
	同一目录内市入围产品数（个）

	1-2
	≤2

	3-4
	≤3

	5-6
	≤4

	7-8
	≤5

	9个及以上
	≤6


（二）入围规则

1.根据直接挂网药品在省内先行城市的入围价格、其他省市（区、市）中标价格、我省采购平台现行价格、药店零售价格、现行医保支付价，以及省物价局核定的急（抢）救、妇儿专科非专利药品中部分低价药的理论上限价等，综合入围企业数量、临床供应情况以及群众用药负担等因素，合理制定投标企业产品的参考限价。参考限价只对本企业公布，供企业报价时参考。
2.报价不高于参考限价的产品，通过网上价格谈判确定入围产品。挂网产品数为1-2的目录，专家投票超过半数的，确定入围。挂网产品数大于2的目录，最低价首先入围（含最低价产品数量超过1个的），其余的由评审专家投票产生，按得票数由高到低依次选取入围产品。得票相同的，价格低者入围；得票、价格均相同，并列入围（仅限最后一个入围名额）。
3.对于临床确有需求，因报价高于参考限价以及网上价格谈判未能达成一致的产品，经专家组讨论通过，与企业进行网上点对点价格谈判，确认最终谈判结果。
七、工作流程

(一)申报、公布采购计划

医疗卫生机构在省急(抢)救、妇儿专科非专利药品挂网目录内，按照“临床常用必需、剂型规格适宜、包装使用方便”、“一品三剂型两规格(儿童用药可适当放宽剂型、规格限制)”、不低于上年度实际使用量的80%等要求，制定年度采购计划，具体到通用名、剂型、规格和数量，通过省药品（耗材）集中采购与监管平台进行申报，审核汇总后在常州市卫生计生委网站和省药品（耗材）集中采购与监管平台公布，供企业价格谈判时参考。无采购计划的药品不列入谈判范围。

(二)企业报价

企业根据采购联合体预计年度采购计划，按采购平台显示的“报价单位”对产品进行报价，报价不得高于省挂网价。在规定的报价时间内企业报价可修改提交，以最后一次提交的报价为准。企业报价必须在规定时间内完成，否则视为自动放弃。

(三)组织产品遴选和价格谈判
谈判专家组根据产品入围规则，开展产品遴选和价格谈判工作，确定入围产品及价格。

(四)公示公布谈判结果

审核价格谈判结果，并在常州市卫生计生委网站和省药品（耗材）集中采购与监管平台公示、公布，同时上报省药品集中采购中心。

（五）签订合同

市卫生计生委代表基层医疗卫生机构与企业签订购销合同，其他医疗机构直接与企业签订购销合同。

八、日程安排

	时间安排
	主要内容

	6月7日-13日
	公示工作方案

	6月14日
	公布工作方案

	6月14日-17日
	各医疗卫生机构网上申报采购计划

	6月21日
	公布采购计划

	6月23日9:00-17:00
	企业网上报价

	6月24日
	组织专家评审

	6月29日14:00-16:00
	点对点谈判（根据6月24日评审结果与专家组意见，确定是否进行点对点价格谈判。）

	6月30日-7月4日
	审核价格谈判结果

	7月5日-7月11日
	公示价格谈判结果

	7月13日
	上报并公布价格谈判结果

	7月13日-7月18日
	医疗卫生机构上报中标产品采购计划量

	7月下旬
	签订合同


    九、其他事项
（一）价格谈判工作在严格保密的情况下进行，任何单位或个人不得非法干预、影响谈判的过程和结果。遴选、谈判等有关情况，所有知情人均不得私自对外透露。

（二）专家应客观公正地履行职责，遵守职业道德，对所提的意见承担个人责任，不得私下接触供应商，与供应商有利害关系的，应申请回避。谈判期间，专家及工作人员接受统一管理，各种通讯工具全部交专人集中保管。

（三）谈判结束后，所有专家及监督人员均应签名确认结果，归档备查。

（四）医疗卫生机构应在规定的时间内，与生产企业或被授权的经营企业，按上报的年度采购计划签订购销合同，并通过省平台采购。

（五）建立价格联动机制，在我市确认成交产品后，将参照我省其他辖市相同产品的确认成交价格作不定期的价格调整，若有低于我市成交价格的，将取其最低价作为我市的产品成交价。同一企业相同通用名相同剂型不同规格产品的价格，与竞价、议价、限价挂网谈判价格按照差比价调平。

（六）入围产品在采购周期内如出现短缺、断供等不能正常供应情况时，医疗机构可申请调整采购计划，确定替补采购产品，经市卫计委审定后报省药品采购中心公布。

（七）省新出台的政策要求与本工作方案有冲突的，按省相关文件精神进行调整。

咨询电话：常州市卫生计生委药事管理处

0519—85682623

监督电话：常州市卫生计生委监察室

0519—85682579
