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“小而美”
让健身变轻松

■ 汪灵犀
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供应关：制定鼓励仿制目录

国家卫健委有关负责人介绍，仿
制药是与被仿制药 （原研药） 具有相
同的活性成分、剂型、给药途径和治
疗作用的替代药品，具有降低医疗支
出，提高药品可及性，提升医疗服务
水平等重要经济和社会效益。

改革开放以来，中国仿制药行业
快速发展，产业规模不断扩大，数量
品种不断丰富。数据显示，在近 17
万个药品批文中，95%以上都是仿制
药，为保障人民群众的健康作出了重
大贡献。然而，仿制药行业大而不
强，“多小散乱差”局面仍存在，药
品质量差异较大，高质量药品市场主
要被国外原研药占领，部分原研药价
格虚高，广大人民群众对高质量仿制
药的需求与现行药品可及性和可负担
性相比，还有一定差距，迫切需要改
革完善。

扩大供给，是仿制药发展的第一
道门槛。今年1月份召开的中央全面
深改小组会指出，改革完善仿制药供
应保障及使用政策，要从群众需求出
发，把临床必需、疗效确切、供应短
缺、防治重大传染病和罕见病、处置
突发公共卫生事件、儿童用药等作为
重点。

对此，《意见》 提出的举措之
一，就是制定鼓励仿制的药品目录。
据悉，从 2012 年—2016 年，全球共
有631个原研药专利到期，但由于信
息不对称等原因，国内仿制跟进速度
很慢，许多专利到期药，没有企业提
出仿制注册申请。

据有关负责人介绍，对列入目录
内的药品注册申请将优先审评审批，
以鼓励引导制药企业和研发机构有序
研发、注册和生产，促进更多临床必
需、疗效确切、供应短缺的仿制药尽
快上市，解决部分原研药价格过高和
短缺问题。

质量关：推进一致性评价

知名医学网站“丁香园”几年前
曾对 2000 多名国内医生和药师做过
一项调查。结果显示，有 87.5%的参
与者认为，进口药的质量更好。

医生和老百姓对国产仿制药缺乏
信任、谈“仿”色变，是仿制药发展
面临的窘境之一。其重要根源在于，
过去很长一段时间内，药监部门批准
上市的药品没有与原研药质量疗效一
致性评价的强制性要求，有些药品在
疗效上与原研药存在差距。

近年来，中国开始启动仿制药质
量和疗效一致性评价，督促仿制药与
国际标准“对标”，以实现进口原研
药的国产替代，降低国民医药费用。
今年年初，原国家食药监总局发布首
批 17 个通过仿制药一致性评价品种
规格目录。与此同时，中国还首次发

布上市药品目录集，集中收录具有安
全性、有效性和质量可控性的药品，
并确定参比制剂和标准制剂。专家表
示，这为中国仿制药达到国际主流药
品市场的药品质量奠定了制度基础和
标准，对满足公众用药的可及性、降
低医疗费用具有重大意义。

仿制药费用的降低显而易见。
比如，心血管药物氯吡格雷每盒的
价格为 130 元，而中国的仿制药在
通过一致性评价后，定价只有 70
元；原价 5000 元一盒的肺癌靶向药
物吉非替尼，国产仿制药只需 1800
元一盒。

在提升仿制药质量疗效方面，
《意见》 除了要求加快推进仿制药质
量和疗效一致性评价工作外，还提出
开展药用原辅料和包装材料质量标准
制修订，加强关键设备的研究制造能
力和设备性能建设，严格药品审评审
批，加快推进覆盖仿制药全生命周期

的质量管理和质量追溯制度等举措。

产权关：创新和仿制并重

《意见》 提出，按照鼓励新药创
制和鼓励仿制药研发并重的原则，研
究完善与经济社会发展水平和产业发
展阶段相适应的药品知识产权保护制
度。

既鼓励仿制，也鼓励创新。北京
大学医药管理国际研究中心主任史禄
文认为，这样能够在健康权与药品知
识产权间取得平衡，维护广大人民群
众的健康权益。

加强药品知识产权保护，鼓励新
药创制，符合中国建设创新型国家和
促进医药产业创新发展的需求。有医
药企业人士表示，随着“药品零加
成”和“两票制”等政策的实施，普
通药品很难再为企业提供更多的利
润，因而创新药品的研发将成为新的
利润增长点。

目前，我国的新药研发大多停留
在跟随创新阶段，缺乏首创新药。如
何增加研发力度、申请新药专利，成
为医药企业可持续发展、与世界接轨
的重要途径。对此，国家卫健委有关
负责人指出，加强药品知识产权保
护，鼓励新药创制，将会对保护和激
发正在蓬勃发展的民族医药创新活力
发挥积极作用。

与此同时，防止药品知识产权过
度保护，避免因垄断导致药品价格抬
高、可及性降低，也是改革的重要方
向。《意见》 明确，要着力构建科
学、系统的药品知识产权保护机制。
同时指出，在国家出现重特大传染病
疫情及其他突发公共卫生事件或防治
重特大疾病药品出现短缺，对公共卫
生安全或公共健康造成严重威胁等非
常情况时，为了维护公共健康，可由
相关部门进行评估论证，向国家知识
产权管理部门提出实施强制许可的建
议。

从制药大国迈向制药强国

仿制药发展“跨三关”
本报记者 刘 峣
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笔者所住的小区近来新添了几个“小而美”的健身房：几平
方米大的玻璃小房子里，一台跑步机、一个存储柜，24 小时自
助、手机扫码即开，按分钟计费、方便快捷。对于城市上班族来
说，这样的迷你健身房让下楼跑步、错峰健身不再是难题。

寻找理想的健身房，一直是城市上班族的“健身之惑”。环
境、距离、服务，要想这些条件都满足，几乎不可能。于是，大
量有健身需求的上班族只好跟健身说拜拜，躺在家里看电视。而
今，迷你健身房、共享健身仓等新形态的出现，有助于解决健身
难题。“大而全”的健身房固然不错，但身边“小而美”的健身房
也提供了一种新选择。

相比于群众日益增长的健身需求，现有的体育场馆所能提供
的公共体育服务还有些捉襟见肘。人们的健身需求不能得到充分
满足，很重要的原因在于人均占有体育场地太少。建造新的体育
场馆投入不菲，因而就近、就便提供体育场地设施，因地制宜盘
活各种资源为群众健身所用，是比较现实的选择。依山、依湖、
依公园建起健身步道，在街道和社区见缝插针地辟出健身休闲场
地等，都是值得大力推广的有益尝试。

目前，很多社区都配备了简易的健身设施，有的还建好了健
身路径，再加上“小而美”的健身房，使得年轻人和老年人都能
各得其所。值得一提的是，在互联网浪潮下，群众身边的健身设
施有了轻量化管理、智能化服务的发展趋势，运动锻炼的科技感
和获得感更强了。

下一步，可以把健身设施建到写字楼、建到工作场所，给上
班族提供更多的健身选择。也可以把可穿戴设备和互联互通的
云技术设备纳入进来，用“互联网＋”形式，提供订制化的健
身服务。对于健身产业来说，新形态的发展可以进一步挖掘市
场潜力，满足群众个性化的健身需求，一举多赢，让健身从此
变得轻松。

在政策红利下，中国仿制药行业有望迎来春天。
日前，国务院办公厅印发《关于改革完善仿制药供

应保障及使用政策的意见》（下称《意见》）。《意见》提
出完善支持政策，全面推进仿制药研发、提升质量和疗
效。此举被视为中国从制药大国迈向制药强国的重要举
措，也为解决百姓用药难题提供了方案。

面对发展良机，仿制药“转正”仍要跨越不少难
关。提高仿制药质量、推进一致性评价、加强药品知识
产权保护……都是仿制药行业健康发展所必须要面对的。

在山东烟台一家生物医药公司内，科研人员正在研发药品。
唐 克摄 （人民视觉）
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来自世卫组织的数据显示，目前全球仍有一半人口
无法获得所需的卫生服务，近1亿人因卫生服务费用而陷
入极度贫困，超过8亿人的医疗费用因占到家庭预算10％
以上而成为所谓“灾难性开支”。如果各国要实现联合国
2030年可持续发展目标，那么，到 2023年能享受相关卫
生服务的人口需要新增10亿。

世卫组织指出，全民健康覆盖并非是指不惜代价免
费提供所有卫生服务，这样的服务没有任何国家能够负
担；它指的是所有人都能获得适当的卫生服务，并且不
会因此而陷入经济困难。因此，全民健康覆盖不仅意味
着最低限度的一整套卫生服务，还要确保能可持续发
展，以逐步扩大卫生服务和财政补贴的覆盖范围。

世卫组织总干事谭德塞说：“全民健康覆盖最终是一
项政治选择，每个国家和政府都有责任去实现这一目
标。”他曾在 2017年访华时评价说：“中国在全民健康覆
盖方面处于领先地位，其人口 95％以上现在拥有基本健
康保险。”他表示，中国制定的《“健康中国2030”规划
纲要》 是一个极好的范例，展现了在国家发展中对健康
的重视。

世卫组织驻华代表处代办苏沛说：“中国运行良好的
卫生系统已成为全民健康的基石。”中国健康指标显著改
善，期望寿命增加、婴儿死亡率下降，覆盖全民的医疗
体系基本建成。中国新医改方案为世界解决基本卫生覆
盖问题贡献了可借鉴的路线图。

中国国家卫生健康委员会数据显示，作为全球规模
最大的基本医疗保障网络，目前中国全民基本医疗保障
体系覆盖人数超过 13.5 亿，参保率稳固在 95％以上；城
乡居民大病保险制度已为全国 10.5 亿城乡居民提供了保
险保障，基本实现全覆盖；2016年有 1100多万大病患者
受益于合规医疗费用报销政策。

“提升全民健康的质量和水平，就要加强基本医疗卫
生服务公平性和普惠性。”中国国家卫生健康委员会副主
任王贺胜说。中国卫生健康部门将大力普及健康知识与
技能；积极推进健康城市和健康村镇建设，在全社会形
成良好的健康新生态。

（据新华社电 记者刘 曲）
上图：一对老夫妇在江西南昌青山湖社会福利中心
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近日，来自青海省西宁市北大街小学一年级二班的小朋友
们在西宁市体育公园内的足球场上进行了一场对抗赛，备战即
将举行的校园足球比赛。

图为小球员在比赛中带球突破。
新华社记者 张宏祥摄

绿茵奔跑绿茵奔跑

图为几位四川成都市民正在健康仓内锻炼身体。
新华社记者 江宏景摄
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