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• 招标
• 医疗服务价格项目规范
• 医院及医疗的监管
• 农村基本医疗保险

卫生部

• 产品注册审批
• 上市后的监管

国家食品药品监督管理局

• 城镇职工医疗保险
• 城镇居民医疗保险
• 医疗保险资金及报销政策

人力资源和社会保障部国家发展和改革委员会

• 医疗服务价格项目规范
• 价格政策的制定

医疗器械

主要的监管部门
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市场准入的演变市场准入的演变
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企业遇到的挑战
 

–
 

法规及注册企业遇到的挑战
 

–
 

法规及注册


 

SFDA 严格产品审批


 

产品标准（国标/行标/产品注册标准）


 

进口产品原产国批件要求


 

临床试验的要求


 

产品注册指导原则/指南


 

规范市场行为，加强市场监督检查


 

提高对产品的质量要求，产品召回制度、不良事件报告
 

制度、产品标签要求等等


 

新法规的颁布及配套文件的实施
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企业遇到的挑战
 

–
 

招标/集中采购企业遇到的挑战
 

–
 

招标/集中采购


 

降价压力


 

各省市无统一标准、规则（杂、乱、多）


 

资料的要求


 

招标费用


 

无复议流程


 

对新技术的鼓励与临床的应用


 

公开、公平、公正
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企业遇到的挑战
 

–
 

医保企业遇到的挑战
 

–
 

医保


 

新绿本子（医疗服务价格项目规范）试行版颁布


 

2012年5月颁布新版（2012年试行版），共9362项


 

2013年12月31日前对接完毕


 

新项目申请：地方试行2年，1.5年时报国家审批

2001年(3966)
2007年(4170)

项目

 
编码

 
1

项目

 
名称
2

项目

 
内涵
3

内涵

 
一次

 
性耗

 
材
4

除外

 
内容
5

低值

 
耗材
6

基本人

 
力消耗

 
及耗时

7

技术

 
含量
8

风险

 
程度
9

计价

 
单位

 
10

计价

 
说明
11
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企业遇到的挑战
 

–
 

医保企业遇到的挑战
 

–
 

医保


 

医保编码审批及各地耗材库的建立


 

医保部门参与谈判议价


 

支付制度的改革（按人头付费、按病种付费、总额预付、
 

总量控制)


 

国办发［2011］8号：改革医疗保险付费方式，大力推进按人头

 付费、按病种付费、总额预付


 

人社部发[2011]22号：积极推进付费方式改革
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企业遇到的挑战
 

–
 

价格监管企业遇到的挑战
 

–
 

价格监管


 

«中共中央国务院关于深化医药卫生体制改革的意见»

（中发[2009] 6号，2009 年3 月17 日）

（十一）建立科学合理的医药价格形成机制

• 规范医疗服务价格管理

• 改革药品价格形成机制

• 加强医药耗材及植（介）入类医疗器械流通和使用环节价格的控制和管理


 

«改革药品和医疗服务价格形成机制的意见»

（发改价格[2009] 2844号，2009 年11 月9 日），发改委、卫生部、人社部

（二十三）加强医疗器械价格管理

合理控制医疗服务价格项目外单独收费的医疗器械范围。对单独收费的品种，要

 建立目录进行管理。对高值特别是植（介）入类医疗器械，可通过限制流通环

 节差价率、发布市场价格信息等措施，引导价格合理形成。
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企业遇到的挑战
 

–
 

价格监管企业遇到的挑战
 

–
 

价格监管


 

《植（介）入类医疗器械价格管理暂行办法》


 

《规范植（介）入类医疗器械价格秩序减轻群众看病负担的
 

指导意见》

通过加强准入管理、规范流通秩序、推行集中采购、规范临床使用、加强价

 格监测、改革支付方式,以及加大查处力度等多种方式,加强植(介)入类医

 疗器械管理,整顿医疗器械市场价格秩序,降低植(介)入类医疗器械偏高价

 格,促进医疗器械行业的健康发展,减轻群众不合理的费用负担。
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小结小结

 改革 – 变化 – 挑战


 

熟知法规，洞察变化，与时俱进

 行业各方面专家、代表积极参与法规政策的制定

 全球协调与经验分享
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