关于开展药品竞价挂网试点工作的通知

（征求意见稿）
各省辖市、济源示范区、各省直管县（市）医疗保障局，省公共资源交易中心，省管公立医疗机构：
为了发挥市场在药品价格形成中的主导作用，更好发挥政府作用，进一步减轻群众医药负担，经研究，选取部分药品开展竞价挂网试点，现将有关事项通知如下。
一、品种范围

根据我省药品挂网和价格情况，由专家遴选。

二、竞价挂网方式

由企业在规定时间内按要求上传有关申报材料，填报药品价格，并根据药品竞争格局、质量分层和剂型规格等情况，分组竞价、多家入选。入选药品以企业报价作为该药品的挂网价格，不参与竞价和竞价未入选的药品原则上一年之内不得挂网（第二方案：未达到谈判要求的纳入限量采购）。如确认不高于同品种最低价的，可随时申请挂网。
三、申报资格
（一）申报企业资格
提供药品及伴随服务的国内药品生产企业、药品上市许可持有人、药品上市许可持有人（为境外企业）指定的进口药品全国总代理。
（二）申报品种
在此次竞价挂网品种目录范围内获得国内有效注册批件的上市药品。
（三）申报要求
依据医药价格和招采信用评价制度，申报企业被列入当前《全国医药价格和招采失信企业风险警示名单》或在各省（区、市）被评定为“特别严重”失信等级的，不得参加本次竞价挂网；在在各省（区、市）被评定为“严重”失信等级的，相关品种不得参加本次竞价挂网。
四、竞价及入选规则

（一）申报报价

各品种统一设置最高有效申报价，企业在不高于该价格的基础上进行报价。竞价中，同通用名下同剂型不同规格的，按照差比价规则，全部换算成最小规格进行比价。同通用名下不同剂型的视为不同品种，并按上述规则进行竞价。

本次竞价挂网所涉药品差比价关系参照现有规则，根据规格（装量差异按照含量差比价计算）、包装数量计算，不考虑剂型和包装材料差异。
（二）质量分组

国家药品监督管理部门公布的参比制剂（含原研药）、通过质量和疗效一致性评价（以下简称一致性评价）的仿制药和纳入《中国药品上市目录集》的药品以及按照国家药品监督管理部门《化学药品注册分类改革工作的方案》批准的创新药（1类）、改良型新药（2类）、仿制药（3类和4类）及境外上市的原研药品（5.1类）划为A组。其他仿制药划为B组。

（三）入选规则

1.综合评审。同品种同通用名下企业数超过3家及以上的，采取综合评审的方式确定拟入选资格。

（1）综合评审分为经济技术标和商务标，根据相应规则进行评分，按照综合评审得分由高到低的顺序，排名前50%的获得拟入选资格，入选名额实行四舍五入。若综合评审得分出现并列的，按以下顺序确定拟入选企业：

①商务标得分高的优先；

②医疗机构上报需求量中三级医疗机构覆盖率高的优先。

（2）各品种拟入选价格降幅与平均降幅差距较大的，组织专家进行价格纠偏。对不接受价格纠偏的，取消其拟入选资格。降幅时计算以各品种2020年在河南省医药采购平台采购交易数据加权平均价格以为准为基准。

（3）综合评审未入选的企业，如确认不高于该品种最低价的，可获得拟入选资格。

综合评审得分具体公式如下：

综合评审得分=经济技术标得分×50%+商务标得分×50%。

①经济技术标如下：

	项目
	指标
	最高分值
	计分方式

	企业综合评价
	按照新注册分类批准化学药物情况
	15
	有注册类型为1、5.1的计15分。

	
	
	
	有注册类型为2.1、2.2、2.3、2.4的计10分。

	
	
	
	有注册类型为3、4、5.2的计5分。

	
	
	
	无以上注册类型的不得分。

	
	参与药品集中采购情况
	15
	获得国家组织药品集中采购中选资格的计15分。

	
	
	
	获得河南省药品集中采购中选资格的计10分。

	药品综合评价
	
	
	未参与的不得分。

	
	平台销售量
	15
	根据各品种代表品规2020年度在省医药采购平台配送数量（所有代表品规配送量折算为最小代表品规合并计算）排名，排名第一的得15分，每下降一名扣1分，10名以下得5分（各品种不满10家的按现有排名计算得分）。未在我省挂网的不得分。

	
	医疗机构覆盖率
	15
	根据2020年度在省医药采购平台有网上采购和配送记录的医疗机构覆盖率（配送三级医疗机构数*2+配送二级及以下医疗机构数）排名，第一名得15分，每下降一名扣1分，10名以下得5分（各品种不满10家的按现有排名计算得分）。未在我省挂网的不得分。

	
	注射剂剂型、包装评价
	注射剂剂型
	10
	小容量注射液、普通粉针得3分，冻干粉针、溶媒结晶粉针得5分，大容量注射液（容量为50ml及以上的注射液，下同）得10分。

	
	
	大容量注射液包装材料
	10
	以玻璃瓶为基准，塑料瓶加5分，软袋加10分。

	
	原料药
	20
	原料来自本厂得20分；原料来自集团内得15分；其他得5分（须提供原料药批件，原料药关联审评的须提供国家药监局出具的DMF备案资料）。

	医药价格和招采信用评价
	失信情况
	-20分
	被各省（区、市）评定为“严重失信”的扣20分。

	
	
	
	被我省评定为“中等失信”的扣10分。

	
	
	
	被我省评定为“一般失信”的扣5分。


②商务标：

将同组所有申报价格按现有差比价规则折算至最小品规，以同组最低价为100分。其他申报企业的商务标得分按下列公式计算：

商务标得分=（最低价/企业申报价格）×100

2、谈判议价

同品种同通用名下企业数不足3家的，采取谈判议价的方式确定拟入选资格。议价谈判药种报价降幅不低于综合评审组所有拟入选药品平均降幅或综合评审组同品种拟入选药品平均降幅的，确定为拟入选企业；小于平均降幅的，由专家参考平均降幅进行谈判议价，达到谈判要求的均予以入选，未达到谈判要求的不得挂网。（第二方案：未达到谈判要求的纳入限量采购）
五、相关要求及安排

（一）省公共资源交易中心负责此次竞价挂网工作的组织实施工作。省公共资源交易中心要制定工作方案，严格工作要求，规范工作程序，切实做好竞价挂网各项组织工作。

（二）各相关企业要严格落实相关制度，做到诚信经营、如实填报、积极响应，对弄虚作假的，按医药价格和招采信用评价制度相关规定处理。

（三）竞价挂网具体时间安排另行通知。竞价挂网工作完成后，次月起执行新的挂网价格。

工作中的有关情况请及时与省医保局医药价格和招标采购处联系。

                        河南省医疗保障局

                         2021年9月  日


