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附件 1

谈判药品续约规则（2023 年版征求意见稿）

按照《基本医疗保险用药管理暂行办法》和《2023 年国

家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录调整工作方

案》有关要求，现分类制定谈判药品（含续约药品）协议到

期后的处理规则如下。

规则一 纳入常规目录管理

一、条件

满足以下条件之一的药品，可以纳入常规目录管理：

1.非独家药品（以国家药监部门批准的通用名为准，截

至 2023 年 6 月 30 日（含），下同）。

2.2019 年目录内谈判药品，连续两个协议周期均未调整

支付标准和支付范围的独家药品。

3.谈判进入目录且连续纳入目录“协议期内谈判药品部

分”超过 8 年的药品（2017 年版目录谈判药品自 2018 年起

计算，2018 年版目录谈判药品自 2019 年起计算，2019 年及

以后按目录执行年份计算）。

二、规则

1.原则上列入目录乙类。

2.支付标准：
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（1）政府定价的麻精类药品，根据政府定价确定支付

标准。

（2）国家组织药品集中带量采购的药品，根据集采政

策确定支付标准。

（3）非独家药品，鼓励各省级医保部门根据仿制药的

价格水平调整制定该通用名药品在本省份的支付标准。

（4）其他独家药品，可暂执行现行支付标准。

3.国家医保药品支付标准制定规则出台后，按照相应规

则执行。

三、程序

1.在评审环节，组织专家论证是否将药品纳入常规目录

管理。

2.评审结束后，将初步结果反馈企业。

3.印发新版目录，公布正式结果。

规则二 简易续约

一、条件

协议将于 2023 年 12 月 31 日到期，并同时满足以下条

件的药品，可以简易续约，续约有效期 2 年。

1.独家药品。

2.本协议期基金实际支出未超过基金支出预算（企业预

估值，下同）的 200%。

3.未来两年的基金支出预算增幅合理。
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（1）不调整支付范围的药品：未来两年的基金支出预

算增幅不超过 100%（与本协议期的基金支出预算和本协议期

的基金实际支出两者中的高者相比，下同）。

（2）调整支付范围的药品：原支付范围满足条件（1）

的情况下，因调整支付范围所致未来两年的基金支出预算增

幅不超过 100%。

4.市场环境未发生重大变化。“重大变化”主要是指在

同治疗领域中价格或治疗费用明显偏高、该药国内外实际销

售价格或赠药折算后的价格明显低于现行支付标准、本轮调

整有同类竞品通过评审且可能对价格产生较大影响等。

5.不符合纳入常规目录管理的条件。

二、规则

（一）不调整支付范围的药品。

以基金实际支出与基金支出预算的比值（比值 A，基金

实际支出/基金支出预算=比值 A）为基准，确定支付标准的

降幅。

1.对于连续纳入目录“协议期内谈判药品部分”4 年及

以内的品种。

（1）比值 A≤110%，支付标准不作调整。

（2）110%<比值 A≤140%，支付标准下调 5 个百分点。

（3）140%<比值 A≤170%，支付标准下调 10 个百分点。

（4）170%<比值 A≤200%，支付标准下调 15 个百分点。

对于 110%<比值 A≤200%的药品，支付标准降幅同时与



- 4 -

基金年均实际支出挂钩：基金年均实际支出在 2 亿元（含）

以内的，支付标准按以上规则调整。年均实际支出在 2 亿元

-10 亿元（含）之间，支付标准的下调幅度增加 2 个百分点。

年均实际支出在 10 亿元-20 亿元（含）之间，支付标准的下

调幅度增加 4 个百分点。年均实际支出在 20 亿元-40 亿元

（含）之间，支付标准的下调幅度增加 6 个百分点。年均实

际支出在 40 亿元以上的，支付标准的下调幅度增加 10 个百

分点。

2.对于连续纳入目录“协议期内谈判药品部分”超过 4

年的品种，支付标准在前述计算值基础上减半。

（二）调整支付范围的药品。

分两步。第一步先按本规则（一）计算原医保支付范围

的降幅，形成初步支付标准。第二步，将因调整支付范围所

致的基金支出预算增加值，与原支付范围的基金支出预算和

本协议期内基金实际支出两者中的高者相比（比值 B，未来

两年因调整支付范围所致的基金支出预算增加值/本协议期

基金支出预算和基金实际支出中的高者=比值 B），在初步支

付标准的基础上按以下规则调整，形成最终支付标准。

1.对于连续纳入目录“协议期内谈判药品部分”4 年及

以内的品种。

（1）比值 B≤10%，支付标准不作调整。

（2）10%<比值 B≤40%，支付标准下调 5 个百分点。

（3）40%<比值 B≤70%，支付标准下调 10 个百分点。
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（4）70%<比值 B≤100%，支付标准下调 15 个百分点。

对于 10%<比值 B≤100%的药品，支付标准降幅同时与基

金支出预算的增加值挂钩：基金支出预算的增加值年均 2 亿

元（含）以内的，按以上规则调整。增加值年均 2 亿元-10

亿元（含）的，支付标准的下调幅度增加 2 个百分点。增加

值年均 10 亿元-20 亿元（含）的，支付标准的下调幅度增加

4 个百分点。增加值年均 20 亿元-40 亿元（含）的，支付标

准的下调幅度增加 6 个百分点。增加值年均在 40 亿元以上

的，支付标准的下调幅度增加 10 个百分点。

2.对于连续纳入目录“协议期内谈判药品部分”超过 4

年的品种，支付标准在前述计算值基础上减半。

三、程序

1.申报环节，组织企业提交资料。

符合申报条件的谈判药品，在申报环节按要求提交药品

近年销量、基金支出预算增加值、国际价格情况、国内外慈

善赠药等资料，以及是否申请调整支付范围等。

2.专家评审环节，确定初步结果。

评审专家对药品进行评审，确定该药品是否符合简易续

约的条件。对符合条件的药品，由综合组中的药物经济学、

医保管理专家按本规则计算支付标准降幅。

3.双方确认并签署协议。

将续约结果通知相关企业。如无异议，按程序组织企业

确认并签署协议。
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4.印发新版目录，公布正式结果。

四、其他

1.按照现行药品注册管理办法及注册分类标准认定的 1

类化学药品、1 类治疗用生物制品、1 类和 3 类中药，续约

时如比值 A 大于 110%，企业可申请通过重新谈判确定降幅，

重新谈判的降幅可不一定高于按简易续约规则确定的降幅。

如谈判失败，调出目录。

2.对续约同时申请调整支付范围的药品，若企业不同意

按本规则（二）调整支付标准，可申请进行谈判并提交相应

的资料，根据谈判结果确定是否调整支付范围。

3.对 2024 年 12 月 31 日协议到期的谈判药品，如需调

整支付范围，同时符合以下条件的可参照本规则（二）确定

降幅并以补充协议的形式确定新的支付标准和支付范围，补

充协议到期时间与原协议到期时间一致。

（1）独家药品。

（2）目录调整当年基金实际支出未超过当年基金支出

预算的 200%（基金实际支出=目录调整当年上半年基金实际

支出×2）。

（3）未来一年因调整支付范围所致的医保基金支出预

算增幅不超过 100%（与原医保支付范围的当年基金支出预算

和当年医保基金实际支出中的高者相比，作为比值 B）。

4.2022 年通过重新谈判或补充协议方式增加适应症的

药品，在今年计算续约降幅时，将把上次已发生的降幅扣减。
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5.基金实际支出由医保部门统计。基金实际支出=目录

调整前 1 年全年基金支出+目录调整当年上半年基金支出×

2。基金年均实际支出=（目录调整前 1 年全年基金实际支出

+目录调整当年上半年基金实际支出×2）/2。

6.企业和医保方对基金实际支出存在较大分歧的，允许

企业方补充提交数据资料并进行协商。如协商不能达成一致

的，以医保方数据为准。

7.医保基金支出预算从 2025 年续约开始不再按照销售

金额 65%计算，而是以纳入医保支付范围的药品费用计算（即

比值 A=实际发生的纳入医保支付范围的药品费用/企业预测

的纳入医保支付范围的药品费用，比值 B=未来两年因调整支

付范围所致的企业预测的纳入医保支付范围的药品费用增

加值/本协议期企业预测的纳入医保支付范围的药品费用和

实际发生的纳入医保支付范围的药品费用中的高者），考虑

到参照标准的变化，医保支付节点金额也相应调增。原“二、

规则”下 2 亿元、10 亿元、20 亿元、40 亿元从 2025 年开始

相应调增为 3 亿元、15 亿元、30 亿元、60 亿元。

8.考虑到新冠疫情和相关药品需求较难预测，对纳入

《新型冠状病毒感染诊疗方案》的药品，如基金实际支出超

出基金支出预算的，经专家论证后，本次续约可予不降价。

专家评审认为属于“市场环境发生重大变化”的，需谈判续

约。
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规则三 重新谈判

一、条件

同时满足以下条件的药品纳入重新谈判范围：

1.独家药品。

2.不符合纳入常规目录管理及简易续约条件的药品。

3.企业申请重新谈判且符合条件的药品。

二、规则

按规则重新谈判。

三、程序

1.申报环节，组织企业提交资料。

符合申报条件的谈判药品，在申报环节按要求提交药品

近年销量、基金支出预算、国际价格情况、国内外慈善赠药

等资料，以及是否调整支付范围等。

2.专家评审环节，评审确定是否纳入谈判范围。

由评审专家对药品进行评审，确定该药品的竞争环境是

否变化、是否调整支付范围等，并最终确定该药品是否纳入

谈判范围。

3.谈判环节，开展谈判。

按程序组织开展谈判。

4.印发新版目录，公布正式结果。

四、其他

由于调整医保支付范围而进行重新谈判的，如谈判失

败，则按照本规则确定的程序以原医保支付范围进行重新谈
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判或简易续约。

附 则

一、本规则适用于所有协议期内谈判药品。

二、国家医保局负责对本规则进行解释。


