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一、国家药品价格管理制度简介
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国家药品价格管理制度的演进

计划经济为主

80年代末以前

基本放开

80年代末--1996

《药品价格管理暂行办法》：

政府指导价；政府定价；自主

定价

1996.09.15

《关于改革药品价格管理的意见》：

政府定价；市场调节价

2000.07.20

《推进药品价格改革意见》：取消政府

定价，调整为政府指导价（麻醉药品、

一类精神药品）；市场调节价

2015.05.04

《关于做好当前药品价格管理

工作的意见》：首次提出建立

医药价格招采信用评价制度

2019.11.26

《改革药品和医疗服务价格形成机制的

意见》：政府定价；政府指导价（麻醉

药品、一类精神药品）；市场调节价

2009.11.09
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当前国家药品价格管理制度框架与改革方向——当前药品价格管理体系
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当前国家药品价格管理制度框架与改革方向——药品价格常态化监管机制

5

4

3

2

守信激励与失信惩戒

日常管理

信息披露

药品价格成本专项调查

1 价格供应异常变动监测预警



上海 |北京 |广州 |深圳 |重庆 |兰州 |南京 |成都 |太原 |宁波 |武汉 |西安 |合肥 |青岛 |苏州 |杭州 |长沙 |浙江自贸区 |无锡 |常州 |大连 |连云港 |海口 |香港 |美国亚特兰大 |美国洛杉矶

当前国家药品价格管理制度框架与改革方向——短缺药品保供稳价

自主报价，直接挂网，

议价采购

无企业挂网或未列入集采目录的，

允许医疗机构按规定自主备案采购

定价、采购、处置适度放宽



二、医药价格与招采信用评价制度

及配套文件要点解析
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问题来源：

药品和医用耗材价格虚高、医疗费用过快增长、医保基金大量流失

解决方式：

信用评价制度

1

2

3

《医药价格与招采信用评价制度指导意见》要点解析

D. 医用耗材生产企业

适用范围：

• 招采信用评价制度适用以下哪些主体(多选)：

A. 药品上市许可持有人

B. 医用耗材上市许可持有人

C. 药品生产企业

E. 与生产企业具有委托代理关系的经销企业

F. 配送企业
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医药企业招采信用评价机制核心要点

1

订立买卖合同

2

发现违约行为

3

确定违约程度

4

确定责任承担方式

5

补救措施

《医药价格与招采信用评价制度指导意见》要点解析
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《医药价格与招采信用评价制度指导意见》要点解析

1. 订立买卖合同

• 清单列明的失信事项*

• 员工或委托的经销企业的违约行为*

约定违约情形

• 接受评级结果

• 接受处置措施

约定违约责任

*《医药价格和招采失信事项目录清单（2020版）》

* 员工含雇佣关系，以及劳务派遣、购买服务、委托代理等关系
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《医药价格与招采信用评价制度指导意见》要点解析

医药价格和招采失信事项目录清单（2020版）

主要情节 事实来源 法律依据

1
医药购销中，给予各级各类医疗机构、集中采购机构及其
工作人员回扣或其他不正当利益

法院判决或相关执法部门行政处罚
认定的案件事实为主 药品管理法、反不正当竞争法

2
取得虚开的增值税发票（善意取得虚开的增值税转用发票
除外）

法院判决或税务部门查处认定的案
件事实为主 税收征收管理法

3
因自身或相关企业实施垄断协议、滥用市场支配地位等被
依法处罚，不主动纠正涉案产品的不公平高价

法院判决或相关执法部门行政处罚
认定的案件事实为主

反垄断法

4
捏造、散布涨价信息，哄抬价格，推动价格过高上涨等违
反《价格法》的行为

法院判决或相关执法部门行政处罚
认定的案件事实为主

价格法
5

医药企业因不正当价格行为，被医药价格主管部门函询、
调查、约谈、告诫、检查，推诿、拒绝、不能充分说明原
因或作出虚假承诺的

6
以低于成本的报价竞标，以欺诈、串通投标、滥用市场支
配地位等方式竞标，扰乱集中采购秩序 基本医疗卫生与健康促进法

7 无正当理由拒绝履行承诺事项、拒绝履行购销或配送合同 合同法
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2.发现违约行为

医药企业主动及时向失信行为

发生地的省级集中采购机构报

告失信信息

省级集中采购机构定期采集

（监测、受理举报）记录

失信信息报告记录

《医药价格与招采信用评价制度指导意见》要点解析
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实
施
要
求

依
据

等
级
划
分

裁
量
基
准

影
响
因
素

来源可靠、条件明确

程序规范 、操作严密

失信行为 的性质、

情 节 、 时 效 以 及

影响范围

以法院判决或行政

处罚决定认定事实

为准

四个等级：

一般、中等、

严重、特别严重

国家：
制定信用评价的操作规

范和信用评级裁量基准

各省（区、市）：探索

量化评分信用评级方法

开展医药企业信用评级

《医药价格与招采信用评价制度指导意见》要点解析

3.确定违约程度
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《医药价格与招采信用评价制度指导意见》要点解析

4.确定责任承担方式

书面提醒告诫 集中采购平台向采购方提示风险信息

限制或中止采购相关药品或医用耗材

披露失信信息

全国联合处置

01 02 03

限制或中止相关药品或医用耗材挂网
04 05 06

征求意见稿 正式指导意见

暂停相关药品或医用耗材的投标挂网
修改

限制或中止相关药品或医用耗材挂网

暂停供应配送中标药品或医用耗材资格 限制或中止采购相关药品或医用耗材
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信用修复

自动修复 主动修复 后 果

医药企业

1 2 3

□ 失信行为时效标准
□ 相关司法判决、行

政处罚决定被依法

撤销

□ 终止相关失信行为

□ 处置失信责任人

□ 提交合规整改报告并接受合规检查

□ 公开发布致歉声明消除不良影响

□ 剔除涉案药品或医用耗材价格中的

虚高空间

□ 退回或公益性捐赠不合理收益

□ 有效指证失信行为的实际控制主体

□ 保留记录但不再计

入信用评级范围

《医药价格与招采信用评价制度指导意见》要点解析

5. 补救措施
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《医药价格和招采信用评价的操作规范》要点解析

承诺主体与承诺方式

母公司A

子公司B 子公司C 子公司D

非承诺主体

不影响

承诺主体

失信行为

失信责任主体

非承诺主体

违法违规行为

法律责任主体

不影响

整体承诺

特定情形重新承诺

无限期承诺
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《医药价格和招采信用评价的操作规范》要点解析

失信信息报告记录

□ 承诺主体→报告主体

□ 主动报告事项：
《医药价格和招采失信事

项 目录清单(2020版)》第1-

7项

□ 报告要求：
及时（自法院判决或部门行

政处罚决定生效之日起30日

内）、全面、完整、规范

□ 主动采集裁判文书、行政处

罚决定文书等信息
□ 在国家医疗保障局和相关部

门的合作框架下，采集案件

信息

□ 日常监测和投诉举报受理

主动报告

集采机构采集
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《医药价格和招采信用评价的操作规范》要点解析

评级方式

行为评级

主体评级

三年汇总

季度更新

从高定级

同步处置

本省使用 联盟应用
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《医药价格和招采信用评价的操作规范》要点解析

关于《全国医药价格和招采失信企业风险警示名单》

≥5个省份失信“特别严重”应列入

本省份已为“严重”、“特别严重”的

不因列入名单再调整

本省份“中等”及以下的，若被列入

应上调为“严重”



上海 |北京 |广州 |深圳 |重庆 |兰州 |南京 |成都 |太原 |宁波 |武汉 |西安 |合肥 |青岛 |苏州 |杭州 |长沙 |浙江自贸区 |无锡 |常州 |大连 |连云港 |海口 |香港 |美国亚特兰大 |美国洛杉矶

《医药价格和招采信用评价的操作规范》要点解析

关于评级通报与公布

修复措施：

《主动修复信用措施和裁量基准对应关系表》

通报时间：正式公布信用评级结果前20日

公布日前：更正、申辩、整改

01

02

03

公布时间：每季度第1个月的最后1个工作日前

04
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《医药价格和招采信用评级的裁量基准》要点解析

① 由集中采购机构给予书面提醒告诫

信用评级考量因素 按照等级分级采取处置措施

一般

中等

严重

特别严重

① + ②+ ③

②：在医药企业或相关医药产品的平台信息中标注信用评级结果；
③：在医疗机构下单采购该企业生产、配送的药品或医用耗材时自动提示采购对

象的失信风险信息。

① + ② + ④ + ⑤

④：省级集中采购机构定期向社会公开披露该企业评级结果和相关信息；

⑤：限制或中止该企业涉案产品挂网、投标或配送资格，限制或中止期限根据医

药企业信用修复行为和结果及时调整。

① + ② + ④ + ⑥

⑥：限制或中止该企业全部药品和医用耗材挂网、投标或配送资格，限制或中止

期限根据医药企业信用修复行为和结果及时调整。
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《医药价格和招采信用评级的裁量基准》要点解析

主动修复信用措施和裁量基准对应关系表

一般 中等 严重 特别严重

失信行为 必要措施 充分措施 失信行为 必要措施 充分措施 失信行为 必要措施 充分措施 失信行为 必要措施 充分措施

商业贿赂 一（一） ①U②a ②b-⑥ 二（一） ①U②b ②c、④-⑥ 三（一） ①U②c ④U（ ⑤、⑥） 四（一） ①U②cU③b ④U（ ⑤、⑥）

涉税违法 / / / 二（二） ①U②b ②c、④-⑥ 三（二） ①U②c ④U（ ⑤、⑥） 四（二） ①U②cU③b ④U（ ⑤、⑥）

价格垄断 / / / / / / 三（三） ①U⑤ ⑤U（⑥、⑦） 四（三） ①U③bU⑤ ⑤U（⑥、⑦）

价格违法 / / / / / / 三（四） ①U⑤ ⑤U（⑥、⑦） 四（四） ①U③bU⑤ ⑤U（⑥、⑦）

抗拒监管 一（四） ① ③a、④-⑦ 二（三） ①U③a ②bU（⑤-⑦） 三（五） ①U③b ⑤、⑥、⑦ / / /

违规竞标 一（二） ①U②a ③a、④ 二（五） ①U③a ③b、⑥、⑦ 三（六） 不接受主动修复 / / /

违反承诺
一（三） ①U②a ③a、④ 二（四） ①U③a ③b、⑥ 三（七） 不接受主动修复 / / /

一（五） ① ③a、④ / / / / / / / / /



三、给医药企业的若干应对建议
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事前应对

留存工作痕迹，

审慎处理政府调查

评估调整现

有业务架构
加强培训与协议管理建立合规审查

制度

加强对经销商的

审计调查
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事中事后应对

01

确定失信事项

02

确定承诺与责任承担主体

03

承诺主体主动报告

04

核对招采信用评级结果

05

主动信用修复

06

被采取处置措施的内部应对
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Thanks
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