天津市基本医疗保险工伤保险和生育保险医疗机构制剂管理暂行办法
（征求意见稿）
第一章  总则
第一条 为规范基本医疗保险医疗机构制剂管理，满足临床用药需求，维护医保基金安全，保障参保人员权益，根据《基本医疗保险用药管理暂行办法》（国家医疗保障局令 第1号），结合我市实际，制定本办法。
第二条 本办法适用于《天津市基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》（医疗机构制剂部分）（以下简称《制剂目录》）的确定、调整、支付、管理和监督。
第三条 纳入《制剂目录》的制剂是指经我市药品监督管理部门批准，取得医疗机构制剂许可或备案，并符合临床必需、安全有效、价格合理等基本条件。
第四条 纳入《制剂目录》的制剂按照名称、剂型、规格、包装、生产单位、批准文号、支付限定医疗机构等类别，实行实名管理。
第五条 市医疗保障行政部门负责制定、发布、调整《制剂目录》。
第二章  《制剂目录》的制定和调整
[bookmark: _Hlk139363230]第六条 医疗机构制剂按照机构申请、专家评议、动态调整、限定支付的原则，由获得药监部门注册或备案的医疗机构制剂主体提出申请，市医疗保障行政部门组织专家论证并报国家医保局备案后，纳入《制剂目录》。
第七条 建立《制剂目录》动态调整机制，原则上每年调整一次。因抗击疫情、应对突发公共卫生事件等需要，经市药品监督管理部门批准或备案，属于卫生健康部门救治亟需的医疗机构制剂，可临时性纳入《制剂目录》。
第八条 以下制剂不纳入《制剂目录》：
（一）主要起滋补、保健作用的制剂；
（二）含国家珍贵、濒危野生动植物药材的制剂；
（三）主要起避孕、增强性功能、治疗脱发、减肥、美容、戒烟、戒酒等作用的制剂；
（四）因被纳入诊疗项目等原因，无法单独收费的制剂；
（五）酒制剂、茶制剂、各类果味制剂（特别情况下的儿童用药除外），口腔含服剂和口服泡腾剂（特别规定情形的除外）；
（六）由不得纳入基金支付范围的中药饮片组成的单味药品制剂；
（七）其他不符合基本医疗保险用药规定的制剂。
第九条 《制剂目录》内的制剂，有下列情况之一的，经专家评审后，直接调出《制剂目录》：
（一）被药品监管部门撤销、吊销或者注销制剂批准或备案证明文件的制剂；
（二）被有关部门列入负面清单的制剂；
（三）通过弄虚作假等违规手段进入《制剂目录》的制剂；
（四）国家规定的应当直接调出的其他情形。
第十条 《医疗机构制剂许可证》持有人申报纳入《制剂目录》时，需提供如下材料：
（一）《医疗机构制剂许可证》复印件；
（二）《医疗机构制剂注册批件》、《补充批件》、备案凭证等复印件；
（三）《医疗机构制剂说明书》复印件；
（四）医疗机构制剂国家医疗保障标准编码信息；
（五）医疗机构制剂成本核算表；
（六）其他需要提供的证明文件。
第十一条 建立《制剂目录》准入与医保支付标准衔接机制，医疗机构制剂纳入《制剂目录》同步确定支付标准。支付标准由医疗保障行政部门与医疗机构协商谈判确定。
第三章  《制剂目录》的使用和支付
第十二条 《制剂目录》是我市基本医疗保险、工伤保险和生育保险基金支付的依据和标准。纳入《制剂目录》的制剂可在申请医疗机构或药品监管部门批准调剂的医疗机构进行处方，医保基金按比例支付。
第十三条 《制剂目录》纳入乙类管理，增付比例按《天津市基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》有关乙类药品的管理要求执行。
第十四条 《制剂目录》实行编码管理，申请医疗机构制剂注册或备案的医疗机构负责在国家医保平台申请医疗机构制剂国家标准编码，并做好信息维护工作。
第四章  《制剂目录》的管理和监督
第十五条 《制剂目录》管理工作主动接受纪检监察部门和社会各界监督。
第十六条 市医药采购中心负责做好《制剂目录》信息采集和数据报送的组织工作；市医疗保障基金管理中心按规定及时结算和支付医保费用；市医疗保障基金结算中心负责做好医保系统信息维护和审核支付工作；医保监督所对《制剂目录》使用情况进行监督检查，及时发现使用中存在的违法违规行为。
第十七条 定点医疗机构应健全组织机构，完善内部制度规范，建立健全制剂全流程记录和管理制度，提高医保用药管理能力，确保使用合理。有下列情形之一的，应及时在国家医保平台变更后，提交相关材料完成我市相关信息变更。
（一）医疗机构制剂名称、剂型、包装等更改后变更注册且已在市药品监督管理部门备案的；
（二）医疗机构制剂申请单位被取消医保定点或停诊的；
（三）《医疗机构制剂许可证》、《医疗机构制剂注册批件》或备案号到期换发的。
第十八条 各级医疗保障部门综合运用协议、行政、司法等手段，加强《制剂目录》及用药政策落实情况的监督，提升用药规范性。 
第五章  附则
第十九条 军队医疗机构制剂纳入《制剂目录》参照本办法执行。
第二十条 本暂行办法自2023年 月 日起执行，有效期5年，之前规定与本办法规定不符的，按照本办法执行。
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