广东省医疗保障局关于做好“港澳药械通”医疗服务价格项目有关工作的通知
（征求意见稿）
广州、深圳、珠海、佛山、惠州、东莞、中山、江门、肇庆市医疗保障局，广东省药品交易中心：
为深入贯彻《粤港澳大湾区发展规划纲要》和《关于贯彻落实<粤港澳大湾区发展规划纲要>的实施意见》精神，进一步落实《广东省粤港澳大湾区内地临床急需进口港澳药品医疗器械管理暂行规定》有关规定，支持粤港澳大湾区药品医疗器械创新发展，更好地满足粤港澳大湾区居民医疗服务需求，释放更多政策红利，根据国家医保局有关意见，现就实施“港澳药械通”相关医疗服务项目工作有关事项通知如下：
一、“港澳药械通”医疗服务项目实行备案管理。指定医疗机构应用经批准纳入“港澳药械通”的医疗器械，提供医疗服务需设立的医疗服务项目（以下简称“港澳药械通”医疗服务项目），实行省级备案，属地监管，加快临床转化进度。备案“港澳药械通”医疗服务项目和价格由指定医疗机构参考境外地区成熟做法，遵循公平、合法和诚实信用的原则自主确定，不以现有项目加收项的形式立项。指定医疗机构向省医保局提交《“港澳药械通”医疗服务项目和价格备案表》（见附件）及有关佐证材料（其中涉及医用耗材的需先获得国家医保医用耗材编码）。省医保局公开已备案的“港澳药械通”医疗服务项目。备案内容有调整的应重新备案。其他指定医疗机构使用“港澳药械通”医疗器械实施相同医疗服务的，参照已报备实施的项目名称、内涵等要素备案，提高效率。
二、“港澳药械通”医疗服务项目的适用范围。备案的“港澳药械通”医疗服务项目，仅限备案的指定医疗机构使用，不纳入我省基本医疗服务和市场调节价服务价格项目目录管理，由医疗机构和患者按自费单独结算。指定医疗机构和备案项目依托的“港澳药械通”医疗器械，以行业主管部门批准的实施范围为准，行业主管部门中止使用授权或到使用授权逾期未续的，备案项目自动失效；行业主管部门批准继续授权使用的，由指定医疗机构重新报备后使用。备案项目适用范围拟扩大至“港澳药械通”指定医疗机构以外的其他医疗机构的，应在相应进口医疗器械获得国家药监部门进口注册批准上市的基础上，按照新增医疗服务价格项目的政策规定常态化管理。
三、“港澳药械通”药品和医用耗材的采购。指定公立医疗机构使用纳入“港澳药械通”的药品和医用耗材应当通过采购平台采购。发挥集团采购规模效应，支持以区域联盟、医院联合等方式开展带量采购，实施梯度价格，量价挂钩，构建市场主导、多方参与的“港澳药械通”药品和医用耗材的价格形成机制。“港澳药械通”药品和医用耗材的首发挂网价格由省招采子系统集中受理，各采购平台相应做好其采购交易工作。
四、强化“港澳药械通”医疗服务的协同管理。指定医疗机构严格遵守明码标价、日费用清单制度等规定，切实做好项目和价格信息公开工作，主动公开承诺不收取明码标价之外的费用，确保患者知悉使用“港澳药械通”医疗服务项目和医疗器械，以及对其就医全过程价格信息的知情权。指定医疗机构做好“港澳药械通”医疗服务项目和医用耗材使用情况的登记管理，每半年向所在地级以上市医保局报送“港澳药械通”医疗服务项目的服务量和金额等情况。医保部门加强项目备案和使用的指导，做好价格监测和检查等工作，相关地级以上市医保局及时汇总项目使用情况报省医保局。强化部门协同管理机制，医保部门加强和卫健、药监部门在“港澳药械通”注册审批、医疗服务项目价格等信息的对接和共享，提高信息的完整性和兼容性。
    
附件：“港澳药械通”医疗服务项目和价格备案表


                            



附件
[bookmark: _GoBack]“港澳药械通”医疗服务项目和价格备案表
备案单位（医疗机构公章）：    提交日期：      联系人：
	类   别
	一、综合医疗服务类  □  二、医技诊疗类          □
三、临床诊疗类      □  四、中医及民族医诊疗类  □

	
	

	项目名称
	
	项目内涵
	

	除外内容
	
	医保医用耗材编码
	

	计价单位
	
	项目价格
	

	说  明
	
	价格构成
	（可另附：1.实行打包收费的提供服务价格和耗材价格；2.耗材除外收费的提供耗材价格）

	适用范围
	（填写医疗服务价格项目适用的特定医疗目的）

	工作原理
	


	操作规范
	


	质量标准
	（涉及医疗器械名称以及产品标准编号）

	境外同类医疗服务项目及参考价格
	

	省卫生健康委批准指定医疗机构文件和文号
	
	发文日期
	

	省药监局同意进口医疗器械批件号
	
	批件有效期
	

	其他要说明
的情况
	（可另附，重点说明与同类现行医疗服务价格项目的差异性，对比分析两者间的经济性、先进性和必要性）


备注：产品标准、部门批件和有关说明等佐证材料可另附。
