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济南市医疗保障局文件 
 

济医保发〔2020〕19号 

 
 

关于将医疗机构制剂纳入医保支付范围及确定 

支付价格有关问题的通知（试行） 

 
各区县（功能区）医疗保障部门、市医疗保险事业中心、各医保

定点医疗机构： 

根据《国家基本医疗保险用药管理暂行办法》（国家医疗保

障局第1号令）、《国家医保局、人力资源社会保障部关于印发

〈国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录〉的通知》

（医保发〔2019〕46 号）、《山东省医保局、人力资源社会保障

厅关于印发新版〈国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品

目录〉的通知》（鲁医保发〔2019〕98 号）等文件要求，为进一

步做好我市定点医疗机构制剂纳入基本医疗保险支付范围及支付

价格工作，统一相关规则和程序，现就有关问题通知如下。 
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 一、关于医疗机构制剂纳入范围 

 纳入基本医疗保险支付范围的医疗机构制剂，应是临床必需、

安全有效、使用方便、价格合理的治疗性医疗机构制剂。下列医

疗机构制剂不得纳入基本医疗保险支付范围： 

（一）主要起滋补作用的制剂。 

（二）含国家珍贵、濒危野生动植物药材的制剂。 

（三）具有保健功能的制剂。 

（四）主要起增强性功能、治疗脱发、减肥、美容、戒烟、

戒酒等作用的制剂。 

（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）等。 

（六）采用基本医疗保险药品目录不得纳入基金支付范围的

中药饮片及药材为主要成分制成的制剂。 

（七）处方中含有天然麝香、天然牛黄的制剂。 

（八）其它不符合国家和我省有关法律法规、政策规定的制

剂。 

二、关于医疗机构制剂支付价格 

（一）医疗机构制剂价格按照保本微利原则自主确定。 

（二）医疗机构制剂价格应当不高于市场上可替代的同类药

品价格。 

（三）纳入医保支付的医疗机构制剂支付价格，通过谈判确

定。医疗保障部门组织专家与医疗机构进行协商谈判。专家根据
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医疗机构提供的材料,了解制剂情况，结合制剂成本、市场供求状

况和患者承受能力与医疗机构进行协商谈判。必要时，可以要求

医疗机构对制剂的生产情况、制作流程等进行说明。医疗保障部

门根据协商谈判情况确定医疗机构制剂支付价格。 

三、关于医疗机构制剂申报程序 

（一）提供材料。取得省药品监督管理局核发的《医疗机构

制剂许可证》的定点医疗机构，自愿将本机构制剂纳入基本医疗

保险支付范围的，可向市医疗保障局医药服务管理处提出申请，

并提供以下材料： 

1.《医疗机构制剂许可证》复印件和《医疗机构制剂注册批

件》复印件或已通过省药品监督管理局登记备案的相关证明。 

2.质量标准、说明书复印件。 

3.委托配制的，需提供医疗机构制剂委托配制证明文件。 

4.成本测算表。 

（二）专家评审论证。市医疗保障部门对定点医疗机构提供

的医疗机构制剂名称、检验报告、批准文号、使用期限、适应症、

临床使用及价格等材料进行核查。组织当地有经验的中、西医药

和临床医学等专家进行评审论证，提出拟纳入基本医疗保险支付

范围的医疗机构制剂名单并确定支付价格。 

（三）制剂名单确定。市医疗保障部门根据统筹基金承受能

力并结合专家评审情况，确定纳入基本医疗保险支付范围的医疗

机构制剂名单。 
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（四）备案执行。医疗机构制剂纳入医保支付范围的，向省

医保局上报备案。市医保中心做好目录维护工作。 

四、关于医疗机构制剂管理 

（一）支付政策。纳入基本医疗保险支付范围的医疗机构制

剂按乙类药品进行管理。 

（二）使用范围。医疗机构制剂原则上仅限于定点医疗机构

本院临床使用。经药品监督管理部门批准在医疗机构之间调剂使

用的医疗机构制剂，需提供经药品监督管理部门批准在医疗机构

之间调剂使用的相关批准文件。 

（三）责任义务 

1.医疗机构制剂必须严格按照《中华人民共和国药品管理

法》和国家药品监督管理等部门有关规定进行管理。医疗机构要

保障制剂的安全、有效和质量可控，按照《医疗机构制剂配置质

量管理规范》，加强制剂的配置管理，不断提高医疗机构制剂的

质量管理水平。 

2.医疗机构制剂的名称、剂型、包装等不得随意改变。 

（四）动态调整机制 

有下列情况之一的，经专家组评审后，要从医疗保险支付范

围中剔除。 

1.对市场监督管理部门检查有质量问题或严重不良反应的

医疗机构制剂。 

2.违反医疗保险有关规定的制剂（市医疗保障部门履行调
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查、评审、备案等必要程序）。 

3.综合考虑临床效果、药物经济性等因素，专家组一致认为

可以用国家药品目录中的药品替代的制剂。  

4.违反国家和我省有关法律法规、政策规定的制剂。       

  

 

 

            济南市医疗保障局        

2020 年 9月 21日       

 

（此件主动公开) 
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济南市医疗保障局办公室                   2020 年 9月 21日印发  


