省医疗保障局办公室 省卫生健康委员会办公室

关于进一步规范公立医疗机构药品

备案采购有关事项的通知
各市、州、直管市及神农架林区医疗保障局、卫生健康委，在汉部省属公立医疗机构，各有关单位：
为贯彻落实国家卫生健康委等九部门联合印发《2022年纠正医药购销领域和医疗服务中不正之风工作要点》中关于规范医疗机构采购行为的要求，根据《国务院办公厅关于完善公立医院药品集中采购工作的指导意见》（国办发〔2015〕7号）《国务院办公厅关于进一步改革完善药品生产流通使用政策的若干意见》（国办发〔2017〕13号）《国务院办公厅关于进一步做好短缺药品保供稳价工作的意见》（国办发〔2019〕47号）和《湖北省医疗保障局关于做好公立医疗机构药品采购准入及其动态调整工作的通知》（鄂医保发〔2021〕46号）等有关规定，现就进一步规范公立医疗机构药品备案采购有关事宜通知如下。
一、备案采购情形

公立医疗机构确因临床诊断、治疗必需，且符合下列情形之一的药品，可开展备案采购。麻醉药品、第一类精神药品、防治传染病和寄生虫的免费药品、国家免疫规划疫苗、计划生育药品、中药饮片、医院自制制剂、医疗用毒性药品、放射性药品等按国家和省现行规定采购，不列入备案采购情形。
（一）《湖北省短缺药品清单和临床必需易短缺药重点监测清单》（以下简称短缺药品清单）版本有效时间内，且在省药械集中采购服务平台（药品系统，下同）同品种同剂型下无企业挂网的。
（二）省药械集中采购服务平台（短缺药品清单除外）已有企业挂网（有挂网限价或无挂网限价），公立医疗机构发起线上采购，企业3个工作日不响应的。
（三）省药械集中采购服务平台（短缺药品清单除外）同品种同给药途径下无企业挂网的。
二、备案采购方式

（一）符合药品备案采购情形开展备案采购的公立医疗机构，应填写《湖北省公立医疗机构线下采购药品备案表》（以下简称备案表），经其主要负责人审批后，线下搜寻同品种未在省药械集中采购服务平台挂网的药品生产企业或药品上市许可人，并与生产企业或药品上市许可人及其合法授予议价权的配送企业直接议价，按照公平原则协商确定交易价格，开展备案采购交易。备案表有效期6个月。
对省药械集中采购服务平台（短缺药品清单除外）同品种下已有企业挂网的药品，备案采购直接议价原则上不得高于同品种我省已挂网所有企业挂网限价（无挂网限价的取市州区域内医疗机构实际交易价）的均价（不同规格、包装按差比价规则计算）。对高于均价的，应事先经医疗机构药事管理与药物治疗学委员会价格评议，形成书面报告后，报医院主要负责人审批后方可开展备案采购交易。
（二）备案采购交易完成后，生产企业应在三个月内按药品采购准入的有关规定在省价采网（网址http://hbjgzc.com/）药品采购准入系统申报挂网。

（三）公立医疗机构开展药品备案采购的同时，应将审批后的备案表及符合备案采购情形的相关证明材料，报属地县（市、区，下同）医保部门备案，部省属及市州直属公立医疗机构直接报属地市州医保部门备案审核。
（四）县医保部门对备案表及相关材料进行形式审查后，报市州医保部门复核，市州医保部门签署意见后，每月底汇总上传至省价采网药品综合监管平台（http://www.hbjgzc.com:8081/）。

（五）省医疗保障部门会同省卫生健康部门定期对上传的备案采购材料进行汇总和统计分析，对有关情况进行通报，对发现的问题按相关规定进行处理。
三、有关要求

规范药品备案采购行为是落实国家和省纠正医药购销领域和医疗服务中不正之风工作部署的具体措施，各级医疗保障、卫生健康部门要进一步提高政治站位，按职责分别加强对属地公立医疗机构备案采购药品采购和使用的监管，将药品采购情况作为医疗机构及其负责人的重要考核内容，纳入目标管理及医疗机构评审评价工作，实施过程中遇到的问题要及时上报。医疗机构纪检监察部门应对线下采购全流程进行监督，对发现的违法违规采购行为严厉查处。
符合规定情形并按要求开展的备案采购，视同线上采购。对扩大备案采购情形违规线下采购的公立医疗机构，视情节给予通报批评、限期整改等处理。对因供应、配送不及时、恶意提高价格影响临床用药的企业，应及时纠正，并督促其限期整改，逾期不改的，取消该企业药品挂网资格。对备案采购完成后不按规定挂网的生产企业，将按医药价格和招采信用评价制度的有关规定给予惩处。对备案采购超过6个月未正常挂网的药品，医疗机构原则上不得再次开展备案采购。
附件：湖北省公立医疗机构线下采购药品备案表
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附件

湖北省公立医疗机构线下采购药品备案表

	公立医疗机构名称及级别：                        填报日期：      年   月  日

	备案产品信息
	产品名称
	剂型
	规格
	包装
	价格
	生产企业名称
	配送企业名称
	计划采购量
	批准
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	合计
	
	
	
	
	
	
	
	

	备案采购理由
	

	医疗机构意见
	       


       主要负责人签字（盖章）：                                  年    月    日

	县医保部门意见
	


经办人签字：                 分管领导签字（盖章）：          年     月    日

	市州医保部门意见
	  


经办人签字：                 分管领导签字（盖章）：           年     月    日



抄送：省公共资源交易中心（省政府采购中心）。
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