附件一

金华市药品耗材带量集中采购联盟委员会

第二批药品带量采购实施细则
为进一步落实药品带量采购工作，根据《浙江省人民政府办公厅关于改革完善公立医院药品集中采购机制的意见》（浙政办发〔2015〕57号）、省卫计委等三部门《关于全面开展公立医疗机构药品采购新机制试点的实施意见》（浙卫发〔2016〕67号）和市医保局等四部门《关于印发金华市药品耗材带量采购实施方案的通知》（金医保发〔2019〕61号）精神，经市医疗保障局同意，制定本实施细则。

1、 实施范围。全市所有医保定点医院和医保定点药店参与本次药品带量采购。
2、 第二批药品目录和采购数量筛选流程。根据2019年浙江省药械采购平台上的数据，按药品的药理作用分为若干类，经讨论决定对抗感染类和中成药类按同通用名采购总金额排名前列的药品，综合考虑剂型、规格、原研或非原研、过一致性评价等因素，形成抗感染原研药品、抗感染非原研药品和中成药等三个竞价组初步目录。由相关医药机构测算上报下一年度年预计采购量，原则上抗感染药按上年度使用量的60%统计；中成药按不超过上年度使用量统计，列入监控目录的中成药按不超过上年度使用量的80%统计。
经市采购联盟初选推荐专家组推荐、市采购联盟审定谈判专家组审定，确定第二批药品的采购品种和采购数量。

三、发布公告。经金华市医疗保障局同意后，由市采购联盟办公室通过金华市医保局网站和金华市中心医院网站向社会公开发布药品带量采购公告。

四、接受生产企业报价。公告发布之日在浙江省药械采购平台上中标的生产企业均可参加报价（一次报价），不设报名环节。生产企业设立的销售本公司药品的商业公司、进口（含港、澳、台地区）药品国内总代理（无国内总代理的，应为境外授权的浙江省的代理商。同一产品浙江省内只能授权1家代理商。）等可视同生产企业。代理商需递交生产企业法定代表人授权书（协议）。报价时间和报价方式见采购公告。
生产企业报价时需遵循以下原则：

    （一）药品生产企业报价应包含所有税费在内的价格，包含配送费用。

（二）抗感染药品按原研药和非原研药分别报价，以现行浙江省医保支付标准（低价药以联动（采购）价格，下同）计算，报价降幅均不得少于（含）10%。
（三）同通用名同品规中含低价药的中成药设最高限价，在最高限价基础上，报价降幅不得少于（含）10%，其中独家企业生产的中成药属低价药的，在最高限价基础上，报价降幅不得少于（含）20%。其他中成药以现行浙江省医保支付标准计算，报价降幅不得少于（含）20%。

（四）参与报价的生产企业均视为承诺其药品可作为替换备用，保证能够及时替代被撤销药品。
（五）本次报价不得高于金华市所有医院的实际最低采购价格（包括以其他方式降低价格的）。
如违反上述原则之一的，报价按无效处理。
    五、评审方法。

（1） 第一阶段综合考虑药品临床使用程度、价格、降幅等因素制定评分标准，用量占比20分，价格25分，降幅40分（具体评分标准见后）。综合分排名前三的产品进入下一阶段专家评审。

（2） 第二阶段组织专家评审。由市纪委市监委驻市卫健委纪检组从市采购联盟审定谈判专家库中随机抽取医院管理者、相关专业专家共15名组成专家组，设组长1名，由抽中专家推荐决定。每名专家对同一品规的生产企业只能实名投1票，每票得1分。第一阶段综合评分加专家投票分，得分最高的生产企业中选。如得分相同，报价低的企业中选。
（三）如果有药品品规没有企业中选，鼓励市采购联盟成员单位选择优质低价的可替代药品。同时要求市采购联盟各成员单位减少没有中选企业该品规药品采购年度预测使用量的50%。
    （四）市纪委市监委驻市卫健委纪检组和市监督小组全程监督，现场将结果封存保管。

    六、拟成交结果公示。最终确认的成交结果经金华市医疗保障局同意后，由市采购联盟通过金华市医保局网站和金华市中心医院网站向社会公开公示，公示期5天。

七、质疑和处理。公示期间，如有企业对拟成交结果提出书面质疑的，需加盖企业公章并提供相关证明材料，经查实后，如不影响成交结果不予回复，影响成交结果的另行公告。未加盖企业公章或非带量采购药品清单内生产企业提出的质疑将不予受理。

    八、成交结果执行及期限

（1） 拟成交结果经公示无异议后，市采购联盟办公室受各医疗机构和药店委托，统一与中选的药品生产企业签订供货合同。各医疗卫生机构按实际成交价格在浙江省药械采购平台进行网上采购。

（2） 执行期限：暂定一年。如上级开展带量采购，上级中选企业与我市入围企业相同的，同一品种药品如上级采购价格高于我市采购价格的，继续按原合同执行未完成采购量；如上级采购价格低于我市采购价格的，企业必须按上级采购价格执行未完成采购量。上级采购中选企业与我市中选企业不同的，对比上级中选企业采购价格，我市价格低的继续执行未完成采购量；上级中选企业采购价格低的，如中选企业愿意降到与上级中选企业同等价格的，继续执行未完成采购量；如中选企业不愿降到与上级中选企业同等价格的，不再执行未完成采购量。
（三）经请示，本次药品带量采购价格不联动。
九、药款结算。各医保经办机构在合同执行后1个月内向医疗机构预付约定采购量的30%，作为周转金。市采购联盟成员单位应提高回款率，按照协议规定及时与企业结算，从收货验收合格到付款不得超过45天。

十、保障中选药品供应。中选企业须确保在采购周期内满足我市中选药品约定采购量需求，为加强药品配送服务，提高采购、配送集中度，鼓励优先选用在金华本地配送能力强、信誉良好的药品配送企业。除不可抗力因素外，中选企业出现不按协议供货、不能保障质量和供应等情况的，应承担药品替换产生的额外费用，否则将被视为失信行为，相关失信企业所有产品两年内不得在市采购联盟所有成员单位销售。
十一、药品销售和医保支付规定。
（一）药品销售。医保定点医疗机构药品实行零差率销售；医保定点药店按实际采购价格上浮不超过15%的价格销售。中成药以医药机构上报的预测使用量为采购年度最多使用量。
（二）医保支付规定。同通用名同竞价组药品以中选品规实际采购价格作为医保最高支付标准。医保定点医药机构使用（销售）高于中选品规价格的药品，高于医保最高支付标准部分，统筹基金不予支付；低于中选品规价格的药品，仍按原医保支付标准支付。

（三）执行时间。中选药品的医保最高支付标准和非中选药品下一年度最多使用量，从实施之日起执行。综合考虑医疗机构实际情况，高于中选品规价格的非中选企业药品，其医保最高支付标准延后一个月执行。

十二、本实施细则由市采购联盟委员会负责解释。
金华市第二批药品带量采购评分标准

	评分内容
	得分标准

	用量占比

（20分）
	用量占比得分=20*（报价企业该药品2019年度全市省药械平台采购量/该药品全市省药械平台所有采购量）。

	降幅

（40分）
	1、降幅排名20分。按降幅从高到低排名，排名第一得20分，第二得17分，第三得14分，第四及以后得11分。

2、降幅比例20分。降幅最高得20分，其他企业与降幅最高的企业相比，降幅每下降0.1个百分点，得分减少0.2分（降幅和得分按四舍五入法精确到小数点后一位）。

	价格

（25分）
	按本次报价从低到高排名，排名第一得25分，第二得22分，第三得17分，第四及以后得14分。

	专家评审

（15分）
	每名专家每一票为1分。


注：1.医保支付标准、联动（采购）价格均按公告发布之日省药械采购平台上数据为准。

2.降幅计算方式：降幅=（本品省医保支付标准－本次报价）/本品省医保支付标准*100%。低价药品以联动（采购）价格代替医保支付标准计算。

3.用量占比数据以金华市采购联盟所有医疗机构在浙江省药械采购交易平台上2019年采购数量为准。



