关于持续做好国家医保谈判药品供应保障和分类管理工作的通知

（公开征求意见稿）

为贯彻落实《国家医保局 国家卫生健康委关于建立完善国家医保谈判药品“双通道”管理机制的指导意见》（医保发〔2021〕28号）、《国家医疗保障局 国家卫生健康委关于适应国家医保谈判常态化持续做好谈判药品落地工作的通知》（医保函〔2021〕182号）要求，持续做好我市国家医保谈判药品供应保障和分类管理工作，现就有关事项通知如下：
一、夯实医疗机构责任，确保合理配备使用
医疗机构是谈判药品临床合理使用的第一责任人。各定点医疗机构要落实合理用药主体责任，建立院内药品配备与医保药品目录调整联动机制，自新版目录正式公布后，根据临床用药需求，及时统筹召开药事会，按照医疗机构功能定位和临床需求，做到“应配尽配”。对于暂时无法纳入本医疗机构常用药品目录，但临床确有需求的谈判药品，可纳入医疗机构药品临时采购范围或通过处方流转至定点零售药店，提升药品可及性，确保临床用药需求。医疗机构要进一步健全内部管理制度，加强临床用药行为监管，规范医疗服务行为，确保谈判药品合理使用，流转至定点零售药店的处方也应纳入本机构管理范畴。
二、健全“双通道”管理机制，保障药品供应
健全我市医保谈判药品“双通道”管理机制，对具有谈判药品供应能力，符合药品监管部门管理要求且已实现电子追溯等条件的定点零售药店纳入我市谈判药品“双通道”管理范围。由定点医疗机构指定定点零售药店，在医保支付系统登记备案后，由定点零售药店根据定点医疗机构处方为参保患者提供配药服务。市医保局定期将实现“双通道”管理的定点零售药店主动公布。
三、明确“双通道”支付政策，科学开展考核
医保部门对实施“双通道”管理的药品，在定点医疗机构和定点零售药店施行统一的支付政策，参保患者在定点零售药店购药，报销比例按照开具处方的定点医疗机构相关报销规定执行。对实行DRG等支付方式改革的病种，试点医疗机构因规范使用国家谈判药品，导致单位DRG权重费用消耗上涨的，可通过调整相关DRG组的付费权重，或者调整试点医疗机构费率调节系数等方式予以合理补偿。加强协议管理，将定点医疗机构合理配备使用谈判药品情况纳入协议内容，并与年度考核挂钩。卫生部门调整完善医疗机构药品使用考核机制，将合理使用的谈判药品单列，不纳入医疗机构药占比、次均费用等影响其落地的考核指标范围。医保部门、卫生部门协同配合，加强对定点医疗机构临床用药行为的指导和管理，督促辖区医疗机构合理配备、使用谈判药品，不得以医保总额限制、医疗机构用药目录数量限制、药占比等为由影响谈判药品落地。

四、推动谈判药品分类管理，切实减轻患者负担
统筹考虑患者合理用药需求、药品临床价值和医疗保障待遇政策，对国家谈判药品实施分类管理，动态调整，并做好与门诊人头付费等支付方式改革政策的衔接。市医疗保障局根据国家谈判药品调整情况适时组织调整分类管理目录。对于适应症明确、诊疗路径清晰、患者费用负担较重，且未在我市现行门诊特殊病和相应按病种保障范围内的药品建立国家谈判药品门诊保障机制，具体政策见附件。

五、优化经办管理服务，创新药品配送方式 

国家医保谈判药品目录正式印发后，尽快将目录内谈判药品在市医药采购综合管理平台上直接挂网，及时调整医保信息系统，并督促指导定点医药机构更新数据、规范采购。让信息多跑路，患者少跑路，整合基本医保、大病保险、医疗救助服务，大力推进“双通道”一站式结算。在有效管控风险的基础上，稳妥推进将“双通道”谈判药品纳入异地就医直接结算范围。鼓励具备条件的定点医药机构开展预约就诊、送药上门等服务。

六、加强监测监管，有效防范风险
依托医保信息平台，做好处方流转工作，连通医保经办机构、定点医疗机构、定点零售药店，保证电子处方流转，落实“定机构、定医师、可溯源”等要求，实现患者用药行为全过程监管。完善细化医保用药审核规则，引入智能监控，严厉打击“双通道”领域套骗取医保资金的行为。各定点医药机构加强内部管理，严格执行药品流通、临床使用和医保支付等政策规范，确保谈判药品流程可追溯、质量安全有保证、使用规范合理。医保部门完善谈判药品使用情况监测机制，加强对谈判药品配备、使用和支付等情况的统计监测和评估。
七、增强认识，强化部门协同
国家医保药品谈判是党中央、国务院的重大决策部署，涉及广大参保患者切身利益。做好国家医保谈判药品供应保障和分类管理工作，是更好满足临床诊疗需求，提升医保基金使用效能的关键举措。各单位、各部门要把保障人民健康放在优先发展的战略位置，统一思想，提高认识，密切配合。市医保局、市卫生健康委加强对定点医药机构的引导、管理和监督，建立健全与新闻媒体、患者等的沟通机制，加强政策解读，及时回应社会关切，营造良好舆论氛围，加强业务培训和业务指导，积极妥善处理患者的投诉和诉求。医保经办机构、采购机构要结合工作职责细化工作方案，确保国家医保谈判药品采购、结算、支付、监管全过程规范有序、畅通无碍。各区医疗保障局、卫生健康委加强区内协同配合，做好对辖区医药机构的指导和监督。各定点医药机构完善内部管理机制，科学合理配备使用国家医保谈判药品。
此前文件与本文件不一致的，按本文件执行。政策执行中如遇重大问题，及时向市医保局、市卫生健康委反馈。

附件：国家谈判药品门诊保障机制

市医保局  市卫生健康委
                            2021年11月 日

附件：
国家谈判药品门诊用药保障机制

一、保障范围
（一）药品范围。国家谈判药品门诊保障范围包括《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》（谈判药品部分）内经专家论证适应症明确、诊疗路径清晰、患者费用负担较重，且未在我市现行门诊特殊病和相应按病种保障范围内的药品（以下简称“谈判药门诊用药”）。主要指国家谈判药品中年治疗费用超过上年度我市居民人均可支配收入50%的药品所标注适应症内的适宜品种。 

（二）人员范围。参加本市职工或城乡居民基本医疗保险，在正常享受医保待遇期间，经医保定点三级综合或三级专科医疗机构高级专业技术职称的医师诊断符合条件的患者（以下简称参保患者）。

二、保障标准
对参保患者在门诊就医发生的谈判药门诊用药费用纳入门诊用药保障机制范围。起付标准、支付比例和就医医疗机构选择按照我市基本医保有关规定执行。最高支付限额按该药品说明书年度最高药品费用确定。经谈判药门诊用药保障机制报销后，可继续按规定享受大病保险、医疗救助等报销待遇。

三、服务管理
参保患者在门诊就医，实行“定医院、定医师、定药品”的“三定”管理。参保患者选择一家具备开展相关疾病诊疗能力的医保定点三级医疗机构作为本人定点就医机构，经具有高级专业技术职称医师诊断，确定治疗方案后，纳入医疗保障系统。

（一）诊断登记。参保患者在本人定点就医机构经诊断并确定治疗方案后，办理登记手续，由医疗机构录入信息系统，完成网上登记。登记信息包括患者疾病诊断、诊断依据、使用药品、处方信息。登记有效期1年，登记有效期内，医师可随时根据患者疾病进展和药品使用情况对登记信息进行更新，最长不超过6个月对患者疾病进行重新评估后更新登记信息。

参保患者需异地就医时，参照我市有关规定办理登记手续，选择一家本人备案就医地相应级别、开通跨省异地就医门诊直接结算服务的定点医疗机构，作为本人定点就医机构。

就医结算。参保患者在定点就医机构门诊就医，发生的谈判药门诊用药费用，实行刷卡就医，联网结算。未联网结算的，按照垫付医疗费用报销规定执行。参保患者异地就医发生的费用，按照我市医保及异地就医有关规定报销。

四、其他事项

（一）保障期限。谈判药门诊用药的保障期限为该药品的谈判协议期。协议期满后，纳入《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》（西药、中成药部分）的药品原则上可继续按本通知执行，协议期满取消医保资格的药品，根据政策要求停止待遇支付。
（二）政策衔接。对于符合我市门诊特殊病用药范围的药品，经专家论证纳入我市门诊特殊病保障范围，按门诊特殊病保障政策执行。对于其他谈判药品按我市现行政策执行。

谈判药门诊用药保障目录

	编号
	药品名称
	剂型
	备注
	年度最高限额
	备注

	1
	麦格司他
	口服常释剂型
	限C型尼曼匹克病患者。
	281000
	

	2
	维得利珠单抗
	注射剂
	限中度至重度活动性溃疡性结肠炎的二线用药或中度至重度活动性克罗恩病的二线用药。
	45000
	

	3
	司来帕格
	口服常释剂型
	限WHO功能分级II级-III级的肺动脉高压（WHO第1组）的患者。
	151000
	

	4
	波生坦
	口服常释剂型
	32mg/片（分散片）限3-12岁特发性或先天性肺动脉高压患者；125mg/片限WHO功能分级II级-IV级的肺动脉高压（WHO第1组）的患者。
	38000
	

	5
	利奥西呱
	口服常释剂型
	限以下情况方可支付：1.术后持续性或复发性慢性血栓栓塞性肺动脉高压（CTEPH）或不能手术的CTEPH，且（WHO FC）为II-III的患者；2.动脉性肺动脉高压（PAH）且（WHO FC）为II-III患者的二线用药。
	47000
	

	6
	马昔腾坦
	口服常释剂型
	限WHO功能分级II级-III级的肺动脉高压（WHO第1组）的患者。
	51000
	

	7
	度普利尤单抗
	注射剂
	限对传统治疗无效、有禁忌或不耐受的中重度特应性皮炎患者，需按说明书用药。
	79000
	

	8
	奥曲肽
	微球注射剂
	限胃肠胰内分泌肿瘤、肢端肥大症，按说明书用药。
	66000
	限肢端肥大症

	9
	兰瑞肽
	缓释注射剂（预充式）
	限肢端肥大症，按说明书用药。
	36000
	

	10
	托法替布
	口服常释剂型
	限诊断明确的类风湿关节炎经传统DMARDs治疗3-6个月疾病活动度下降低于50%者，并需风湿病专科医师处方。
	13000
	

	11
	特立氟胺
	口服常释剂型
	限常规治疗无效的多发性硬化患者。
	52000
	

	12
	西尼莫德
	口服常释剂型
	限成人复发型多发性硬化的患者。
	44000
	

	13
	芬戈莫德
	口服常释剂型
	限10岁及以上患者复发型多发性硬化（RMS）的患者。
	42000
	

	14
	巴瑞替尼
	口服常释剂型
	限诊断明确的类风湿关节炎经传统DMARDs治疗3-6个月疾病活动度下降低于50%者，并需风湿病专科医师处方。
	7000
	

	15
	阿达木单抗
	注射剂
	限以下情况方可支付：1.诊断明确的类风湿关节炎经传统DMARDs治疗3-6个月疾病活动度下降低于50%者；诊断明确的强直性脊柱炎（不含放射学前期中轴性脊柱关节炎）NSAIDs充分治疗3个月疾病活动度下降低于50%者；并需风湿病专科医师处方。2.对系统性治疗无效、禁忌或不耐受的中重度斑块状银屑病患者，需按说明书用药。
	20000
	

	16
	英夫利西单抗
	注射剂
	限以下情况方可支付：1.诊断明确的类风湿关节炎经传统DMARDs治疗3-6个月疾病活动度下降低于50%者；诊断明确的强直性脊柱炎（不含放射学前期中轴性脊柱关节炎）NSAIDs充分治疗3个月疾病活动度下降低于50%者；并需风湿病专科医师处方。2.对系统性治疗无效、禁忌或不耐受的重度斑块状银屑病患者，需按说明书用药。3.克罗恩病患者的二线治疗。4.中重度溃疡性结肠炎患者的二线治疗。
	49000
	

	17
	依那西普
	注射剂
	限诊断明确的类风湿关节炎经传统DMARDs治疗3-6个月疾病活动度下降低于50%者；诊断明确的强直性脊柱炎（不含放射学前期中轴性脊柱关节炎）NSAIDs充分治疗3个月疾病活动度下降低于50%者；并需风湿病专科医师处方。
	10000
	

	18
	司库奇尤单抗
	注射剂
	限以下情况方可支付：1.诊断明确的强直性脊柱炎（不含放射学前期中轴性脊柱关节炎）NSAIDs充分治疗3个月疾病活动度下降低于50%者；并需风湿病专科医师处方。2.对传统治疗无效、有禁忌或不耐受的中重度斑块状银屑病患者，需按说明书用药。
	24000
	

	19
	尼达尼布
	口服常释剂型
	限特发性肺纤维化（IPF）或系统性硬化病相关间质性肺疾病（SSc-ILD）患者。
	98000
	

	20
	氘丁苯那嗪
	口服常释剂型
	限与亨廷顿病有关的舞蹈病或成人迟发性运动障碍。
	119000
	

	21
	依达拉奉氯化钠
	注射剂
	限肌萎缩侧索硬化（ALS）的患者。
	42000
	

	22
	地拉罗司
	口服常释剂型
	
	77000
	

	23
	奥马珠单抗
	注射剂
	限经吸入型糖皮质激素和长效吸入型β2-肾上腺素受体激动剂治疗后，仍不能有效控制症状的中至重度持续性过敏性哮喘患者，并需IgE（免疫球蛋白E）介导确诊证据。
	51000
	




