HNPR-2014-38001
湘价医〔2013〕149号

关于印发《湖南省医疗机构制剂价格管理办法》的通知

各市（州）、县（市、区）物价局：

为进一步规范我省医疗机构制剂价格管理，切实维护医患双方的合法权益，我局制定了《湖南省医疗机构制剂价格管理办法》，现印发给你们，请遵照执行。

                                         湖南省物价局
                             2013年12月26日
抄  送：省纠风办、省卫生厅，省食品药品监督管理局、省人力资源和社会保障厅、省物价局直属各单位
湖南省物价局办公室                    2013年12月26日印发
[image: image1.png]



湖南省医疗机构制剂价格管理办法

　　

    为了进一步加强医疗机构制剂的价格管理，切实维护医患双方的合法权益，根据《药品管理法》、《药品政府定价办法》（计价格〔2000〕2142号）、《药品差比价规则》（发改价格〔2011〕2452号）、《医疗机构制剂注册管理办法（试行）》（国家食品药品监督管理局令第20号）和《湖南省物价局定价药品目录》（湘价医〔2011〕174号）的有关规定，结合我省的实际情况，制定本办法。

　　第一条 本省行政区域内的所有非营利性医疗机构（包括部队在湘医院）制剂价格均须适用本管理办法。营利性医疗机构制剂实行市场调节价，由经营者自主制定价格。

　　第二条 本办法所指的医疗机构制剂，是指医疗机构根据本单位临床需要经批准而配制自用或者调剂使用的固定处方制剂。医疗机构制剂，应当是配制医院临床需要而市场上没有供应的品种，其生产须获得省人民政府药品监督管理部门批准。经国务院或者省人民政府的药品监督管理部门批准，医疗机构配制的制剂可以在指定的医疗机构之间调剂使用。医疗机构制剂，不得在市场销售。

第三条 医疗机构制剂的价格实行政府指导价管理，具体价格形式为最高零售价，医疗机构可在政府制定的最高零售价格基础上往下浮动，幅度不限，上浮幅度为零。

第四条 医疗机构制剂价格制定实行分级管理，由省、市、县价格主管部门按照价格管理权限分别进行管理。

在长沙市区域内的部、省属医院和部队医院的制剂价格，由省物价局负责管理，其他省属医院的制剂价格按属地原则由市州价格部门负责管理；市、州所属医院和省管以外的部队医院的制剂价格由所在地市、州价格主管部门负责管理；县属医院和除省、市、州管理以外的其他医院的制剂价格，由所在地县（市）级价格主管部门负责管理。

市、州、县级价格主管部门制定的医疗机构制剂价格，均应报上一级价格主管部门备案。　　

第5条 医疗机构以书面形式向相应价格主管部门提出制定或调整制剂价格申请，并报送有关资料：

    （一）医疗机构制剂价格申请报告；

（二）省级药品监督管理部门核发的《医疗机构制剂许可证》；

（三）委托配制的需同时提供《医疗机构制剂委托生产批文》和合同；

    （四）省级药品监督管理部门颁发的医疗机构制剂注册批件；

（五）价格成本监审时，需提供购进原材料、辅助材料、包装材料等财务凭证；

（六）湖南省医疗机构制剂价格申报表（见附件一）。

上款所列的第（二）至第（五）项资料仅需提供复印件，并加盖单位公章；第（六）项《湖南省医疗机构制剂价格申请表》需提供表格原件并加盖单位公章。保密制剂配方应在申请报告中注明。

第六条 价格主管部门按本办法规定对医疗机构提交的价格材料进行审核，并综合考虑申报品种的成本变化情况、市场供需情况、患者承受能力等因素制定或调整价格。原则上应低于市场上可替代的同类药品价格。

同一医疗机构生产的同一品种，应保持不同剂型、规格之间合理的差比价关系。同一地区不同医疗机构生产的同种制剂价格应当基本保持一致。

第七条 医疗机构制剂价格计算公式为：

最高零售价格=制造成本×（1+成本利润率）

其中：

（1）制造成本由直接材料、燃料和动力、直接人工、制造费用等费用构成，计算公式为：

制造成本=直接材料×（1+损耗率）+燃料和动力+直接人工+制造费用

直接材料是指制剂的原材料和有助于制剂形成的辅助材料。

燃料和动力是指直接用于制剂生产的燃料和动力，包括水、电、气等。

直接人工是指直接从事制剂生产的职工薪酬。

制造费用是指医院为生产制剂和提供劳务而发生的各项间接费用，包括：制剂包装材料；制剂室和药房的水电费、固定资产折旧、无形资产摊销、管理人员的职工薪酬、维修费用；制剂生产过程中所发生的检验费等。

制造成本各项费用按会计制度和价格成本监审的有关规定计入。

（2） 医疗机构制剂成本利润率最高不超过5%；调剂购进的医院制剂，医疗机构以实际购进价格为基础加不超过3%的差价率制定最高零售价格。

（3） 中药损耗率最高不超过15%，西药损耗率最高不超过5%。

第八条 医疗机构制剂价格申报包括纸质资料报送和网上报送，网上申报流程见附件二。各医疗机构申报制剂价格时，必须如实填写《湖南省医疗机构制剂价格申报表》，确保所有报送资料的真实、准确。制剂销售必须严格执行明码标价制度，严格执行价格政策。

第九条 各级价格主管部门应加强对医疗机构制剂价格执行情况的监督检查，对医疗机构虚报定价成本、擅自提高制剂价格、不执行明码标价制度以及其他价格违法行为的，依法予以查处。

第十条 本办法由省物价局负责解释。     

第十一条 本办法从2014年1月15日执行。《湖南省医疗机构制剂作价办法》（湘价消〔2007〕41号）同时废止。
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