苏州市竞价、议价、限价挂网药品
带量采购工作实施方案

（征求意见稿）
为做好我市竞价、议价、限价挂网药品市级带量采购工作，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）、《关于开展竞价、议价、限价挂网药品医疗卫生机构带量采购工作的通知》（苏卫办药政〔2017〕6号）要求和省已公布的限价挂网采购药品、第一批竞价议价采购药品入围结果，结合我市实际，制定本方案。

一、总体目标 

按照药品分类分批采购模式，发挥集中带量采购优势，坚持以市场为主导的价格形成机制和更好的发挥政府引导作用相结合的总基调，以医疗卫生机构采购联合体为主体，集中开展带量采购工作，实现药品质量可靠、安全有效、供应及时、价格合理，切实降低药品虚高价格，减轻群众用药负担。
二、基本原则

（一）分类实施，统筹推进。
按照省级入围一批、市级带量采购一批的要求，分类、分批省市联动推进药品集中采购工作，形成常态化带量采购工作机制。
（二）按需而采，招采合一。
坚持以需求为导向，用什么采什么，兼顾基层医疗机构和二级以上医疗机构的用药衔接。同时整合采购联合体专业力量资源，发挥采购联合体规模优势，按照量价挂钩的要求确认采购产品及价格，形成市级统一市场。
（三）公开透明，阳光操作。
坚持以省药品集中采购平台为载体，完善规章制度，规范采购行为，严格监督监管，确保采购过程公开、公正、阳光、透明、可追溯，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，包括政府办城市社区卫生服务中心（站）、乡镇卫生院、村卫生室。

（三）鼓励其他医疗机构参加。

四、采购主体

组建由苏州大学附属第一医院、苏州大学附属第二医院、苏州大学附属儿童医院、苏州市立医院、市中医院、市五院、市广济医院为主的全市综合采购医联体，并作为采购主体，和省挂网企业在公平、公正、公开的原则下，按照量价挂钩、招采合一的原则，进行综合评审、价格谈判。市卫生计生委会同市人社、物价、食药监、财政、工商等部门，依据各自的工作职能密切配合，共同搭建统一采购平台，做好带量采购工作的组织、服务、沟通、协调等。

五、工作机构

苏州市药品（耗材）集中采购管理委员会具体负责带量采购工作的组织实施、协调沟通、组建联合体等工作；药品（耗材）集中采购评审委员会具体负责药品（耗材）评审遴选和价格谈判；药品（耗材）集中采购监督委员会具体负责对药品遴选和带量采购工作的全程监督和后续处理。

六、综合评审
（一）专家组组成。

根据药品专科类别进行分组，设置多个专家评审组，每组由9名专家组成，其中临床专家7名（基层医疗机构1名、二级医疗机构2名、三级医疗机构4名），药学专家2名。专家组成员从专家库中随机抽取，兼顾各级医疗卫生机构，同组同一类别专家数每单位不超过2名，临床专家负责本专业相应类别的产品遴选工作。
（二）制定参考限价。
评审委员会根据省入围产品价格、省平台现行采购价格、其他省（区、市）中标价格、物价部门提供的药品价格，综合入围数量、临床供应情况以及群众用药负担等因素，依据量价挂钩原则，合理制定产品采购参考限价。

（三）评审平台。

企业通过江苏省医疗机构药品（耗材）网上集中采购与监管平台（以下简称省采购平台）进行报价，专家组在省采购平台进行评审工作。
（四）入围数量。

	同一评审分组内产品数
	入围产品数

	1-3
	≤3

	4
	3

	5-7
	4

	8-10
	5

	10以上
	6


（五）入围规则。
1、同一目录下，不区分进口和国产，竞价、议价药品下一评审分组不得高于上一评审分组的药品价格。报价原则上不高于参考限价，由评审专家确定入围产品。
2、产品数为1-3的目录，降幅超过5%的（较参考限价），且有专家票数的产品直接入围；未达到降幅要求比例的产品，由专家投票遴选，得票数超过半数的，确定为入围产品。

3、产品数为4以上 的目录。
（1）竞价、议价及限价挂网（不含低价药）产品按产品最小报价单位报价由低到高排列，价格最低和降幅最大且有专家票数的产品直接入围。其余的按得票数由高到低，根据入围数量，确定为入围产品。得票相同的，价格低者排名靠前；得票、价格均相同，降幅大者排名靠前。

（2）限价挂网产品（低价药部分）按产品最小报价单位报价由低到高排列，报价最低且有专家票数的产品直接入围。其余的按得票数由高到低，根据入围数量，确定入围产品。得票相同的，价格低者排名靠前；得票、价格均相同，降幅大者排名靠前。
4、对于临床有需求，但未入围的产品，评审委员会视情况组织专家组，与企业进行网上点对点价格谈判，确认具体产品及价格。

七、工作流程

（一）公布实施方案。

将《苏州市竞价、议价、限价挂网药品带量采购价格谈判实施方案》在江苏省医疗机构药品（耗材）网上集中采购与监管平台和苏州市卫生和计划生育委员会上进行公示公布。
（二）企业报价。

所有省级入围企业在规定时间内，通过CA登陆省药采平台，根据全市年度采购数量（医疗机构按照“一品三剂型两规格”的总体要求于2017年初报送的计划量），参考我市产品参考限价（根据具体日程，于报价前3天提前登陆平台查询），按照省采购平台显示的报价单位进行报价。报价可多次修改、提交，以最后一次提交报价为准。企业应在规定时间内完成报价，否则视为自动放弃。

（三）产品评审。

评审委员会负责抽取专家，组织专家按照入围规则对产品进行评审。同时根据评审情况及临床实际需求，组织专家严格按照规定通过省采购平台与企业进行网上点对点价格谈判，对具体产品及价格进行评审确认。
（四）结果公示和公布。

评审委员会将价格谈判结果上报管理委员会，经审核同意后在市卫生计生委网站公示、公布谈判结果，并将最终结果上报省药品集中采购中心。

（五）制定采购计划。
采购联合体各医疗机构对照苏州市中标产品目录，结合本单位临床需求，按照不低于上年度实际使用量的80%、采购预算一般不高于医院业务支出25%-30%的要求，精心制定采购计划，并进行网上申报。此外，医疗机构还需按照“一品三剂型两规格”（每种药品剂型原则上不超过3种，每种剂型对应的规格原则上不超过2种）的总体要求报送采购品种；对同一评审分组药品，医疗卫生机构最多选择2家，其中基层医疗机构必须选择1家报价最低者，对儿童用药品种、剂型、规格适当放宽；对抗菌药物、肿瘤治疗药物及肿瘤治疗辅助药物的选择应符合相关管理规定。各中标产品的采购计划量经统计汇总后，向企业公布。
（六）合同签订。

采购联合体与入围企业成交确认结果经省药品集中采购中心公布后10日内，区（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。购销合同中应明确药品品种、剂型、规格、包装、数量、价格、配送要求、结算办法、结算时间、履约方式以及违约责任等内容。与企业签订购销合同时，各医疗卫生机构应同时与其签订《医疗卫生机构医药产品廉洁购销合同》，并要求企业按照我省“两票制”政策递交执行“两票制”承诺书。
八、日程安排

	时间安排
	主要内容

	11月上旬
	公示、公布实施方案

	11月中旬
	公布参考限价、企业按年度采购总量网上报价

	11月下旬
	产品评审、点对点价格谈判

	12月上旬
	公示、公布结果

	12月中旬
	医疗机构上报中标产品采购计划量

	12月下旬
	签订采购合同


具体时间安排以苏州市卫生计生委网站（苏州市医疗卫生机构医用耗材网上集中采购与监管平台）公告为准。
九、其他事项

1、企业报价按照省采购平台显示的报价单位进行，每次报价不得高于前一轮报价。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。

2、评审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。评审过程中，由监督委员会全程监督。
3、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，不得私下接触经销商，与经销商有利害关系的，应申请回避。评审期间，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。评审或谈判结束后，所有专家及监督人员均应签名确认结果，归档备查。

4、 在我市公布中标产品后半年内，将比对我省其他辖市相同产品的确认成交价格，对于价格相差显著的（超过5%）将作调平处理，以最低价格作为我市中标价格。

5、医疗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。

6、对药品生产经营企业在药品采购过程中提供虚假证明材料、恶意诬告、相互串通报价，入围后拒不签订购销合同、供应质量不达标的药品、擅自提供采购目录外产品替代中标产品、未按合同规定及时配送供货等行为，视情节轻重给予扣分、取消产品入围资格、列入不良记录等处理。被列入不良记录的企业，取消该企业所有产品的入围资格，自取消之日起两年内市医疗卫生机构不得以任何形式采购其产品，原签订的购销合同终止。向医疗卫生机构和个人进行贿赂或变相贿赂的，一律列入不良记录，并根据相关规定予以市场清退。
7、谈判入围产品在采购周期内如出现不能正常供应的情况，采购主体可申请调整采购计划，在市谈判入围产品范围内确定替补采购产品，经省、市卫生计生委审核通过后可进行采购。
8、 在方案执行过程中如有新文件或政策，从其规定。


