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从试点到常态从试点到常态，，医药集采规则持续优化医药集采规则持续优化
■中国城市报记者 孙雪霏

随着药品耗材集中带量采
购（以下简称“集采”）改革提速
扩面，第十批国家药品集采近
期开启报量。

目前，由国家医保局主导
的集采步入第六年，已发展为
常态化制度，并继续向深水区
迈进。一方面，在突破了以种
植牙为代表的消费医疗后，生
物类似药、体外诊断试剂等之
前被视为集采“绝缘体”的领
域正成为下一个集采覆盖目
标，参与主体也从院内扩展到
院外的零售药店。另一方面，
前几批集采协议陆续到期步入
接续阶段，地方省际联盟主导
的续约正推动形成一个新的集
采格局。

如今，集采挤压药品耗材
灰色利益空间、倒逼公立医院
构建合理补偿机制的初衷实现
几许？患者获益几何？未来如
何持续扩大集采覆盖面？

降价重塑行业格局

谈判药品价格的实质性下
降是集采最直接的成果，也带
来药企市场份额的洗牌。截至
第九批集采，药品共纳入品种
374 个，其中国产仿制药占比
达到 96%，价格平均降幅超过
50%。 高 值 耗 材 降 价 更 为 显
著 ，四 个 批 次 耗 材 平 均 降 幅
82%，冠脉支架价格从上万元
降至不足千元的“灵魂砍价”至
今影响深远。

降价在一定程度上释放了
就医需求，大幅减轻了群众医
疗负担。据悉，国家医保局成
立 6 年来，谈判药品已经惠及
参保患者 7.2 亿人次，叠加谈判
降价和医保报销等多重因素，
累计为患者减负超过了 7000
亿元。

集采覆盖的药品耗材降价
属必然结果，并不意味着其他
产品游离在监管之外。面对近
年来不少企业非中选产品以及
中选产品在非供应省份的涨
价，多地通过设置监测价、非中
选药品耗材价格联动和限高等
手段，倒逼企业规范价格。

甘肃省在 2019 年制订价
格趋同联动政策，除原研、参比
制剂联动全国最低价外，其他
非中选过评药品均不得高于已
中 选 价 1.5 倍 。 上 海 市 则 在
2023 年下调国家组织人工关
节集采未中选产品价格提醒高
线至 1.19 万元。

“我们在集采执行前会召
开价格联动会，如果非中选企
业后续能够主动将产品价格降
到与中选产品同等价格，医保
部门将在使用考核中视同为中
选，并正常给予回款。”一名负
责医药招采的工作人员介绍。

国家医保局年初发布《关

于促进同通用名同厂牌药品省
际间价格公平诚信、透明均衡
的通知》，要求对照全国现有挂
网药品价格统计形成的监测
价，对通用名、厂牌、剂型、规格
相同的药品梳理排查。各地纷
纷下令省际挂网药品联动全国
交易最低价。

对企业来说，集采降价更
是一场漫长的行业洗牌，已中
选的“守擂者”努力通过续约保
住市场，未中选的“攻擂者”寻
找下一次机会弯道超车。

国药太极小金片在首批中
成药集采中因不熟悉规则被淘
汰，后成为广东等六省联盟的
备选产品，药企负责人希望接
下来中成药接续集采能联动地
方中选价格。

部分原研跨国药企则调整
策略，主动放弃或竞价失败离
场。2023 年第九批集采中，礼
来、百时美施贵宝等外企报价
远高于最高限价，意味着主动
放弃中标资格。今年以来，礼来
因产品线战略调整，将盐酸托莫
西汀胶囊撤网，停止供应中国市
场；协和麒麟宣布启动对公司亚
太地区业务的重大重组。

而对于集采中选的跨国药
企，多名医生感受到，由于利润
空间压缩，产品的种类型号和
供货响应速度均有所下降。

“国内仿制药对原研药替
代本就是大趋势，集采则加速
了这一进程。”一名药企人士认
为，相较仿制药“火拼”价格的
集采，原研药企的精力、财力重
心则更多放在创新药的医保谈
判上，部分跨国药企纷纷剥离
过了专利期的原研药，将这部
分市场让渡给仿制药。

用药权争议

集采“以量换价”加速了国
产替代，临床用药结构也发生
改变。

国家医保局在今年 4 月披
露，集采前，患者使用原研药和
通过一致性评价仿制药的用量

占比约为 50%；集采后，这一比
例大幅提升至 95% 左右。

按照集采规则，医疗机构
根据前 1—3 年平均采购量的
70% 预报并约定年采购量。这
意味着，集采外药品仍保留了
30% 左右的空间。尽管如此，
患者“开不到原研药”的话题仍
时常被热议。

一方面，国家集采中选药
品完成比例连续多年被列入公
立医院绩效考核。目前，多地
设置了集采中选和非中选药品
1∶1 的政策基准线，但落地执
行中会不断加码。另一方面，
医院在按疾病诊断相关分组

（DRG）和按病种分值（DIP）支
付方式改革时，由于担心费用
超出医保额度进而影响绩效，
也会主动减少使用价格偏高的
原研药。

前述负责医药招采的工作
人员指出，集采的初衷并非挤
压未中选药品的生存空间，只
是在多方政策加持下，一路高
歌猛进的替代进程不可避免忽
视了一些现实差异化需求。

一名骨科关节医生坦言，
面对大多数普通病例，进口和
国产耗材的效果并无显著差
异，但例如在髋关节表面喷砂
和生物活性处理技术、聚乙烯
关节材料上，二者仍存在客观
差距。尤其对头部三甲医院来
说，承担更复杂的病情救治和
科研教学任务，原研药需求不
可避免。

事实上，为提高仿制药质
量，我国自 2016 年起正式开展
仿制药一致性评价，并将其作
为参与集采的门槛。一致性评
价需同时满足药学等效性和生
物等效性两方面。药学等效性
要求仿制药与原研药具有一样
的药物活性成分、有效剂量、给
药途径、剂型等，并符合质量标
准；生物等效性要求仿制药制
剂在患者体内的吸收、代谢情
况与原研药一致，包括被吸收
的药量、扩散速度、血药浓度峰
值等。

多位专家向中国城市报记
者表示，现行一致性评价仅仅
是仿制药的及格门槛线，还需
制定更高要求的行业标准和企
业内控标准。

“仿制药一致性评价不能
成为一次性评价，必须长期观
察患者的各项指标，尤其慢性
病药物的副作用潜伏期更久。
同时，在药品质量检测中，药监
局需要对原研药与仿制药的生
物等效性评价作出更细致、更
有说服力的解释。”上海市卫生
和健康发展研究中心主任金春
林说。

为打消多方疑虑，2019 年
以来，国家医保局委托多家医
院开展集采中选药品疗效与安
全性评价的真实世界研究，覆
盖前五批国家集采的 60 余个
药品，涉及抗感染、抗肿瘤、心
脑血管疾病、代谢及内分泌疾
病、消化系统疾病、神经精神疾
病等领域。

随着集采步入深水区，原
研药的客观需求更不应被忽
视。如何让医生依据临床病
情、让患者根据自身经济负担
能力自主选择药品，依靠更全
面的政策平衡。

此外，不少业内人士呼吁
医保支付标准的协同改革。对
此，2019 年，国务院办公厅印
发的《国家组织药品集中采购
和使用试点方案》就曾要求，患
者使用价格高于支付标准的药
品，超出支付标准的部分由患
者自付，如患者使用的药品价
格与中选药品集中采购价格差
异较大，可渐进调整支付标准，
在 2—3 年内调整到位，并制定
配套政策措施。

规范结余留用资金使用

集采只是深化医改的其中
一步。集采的另一重目标瞄准
公立医院结构变革。虚高的价
格水分被挤走后，集采为国谈
药品进院、医疗服务价格、医生
薪酬体系等多项改革腾出空

间，从而真正发挥医保基金战
略购买的价值。

为 鼓 励 医 疗 机 构 合 理 用
药、优先使用中选产品，另有一
笔结余资金用于人员绩效奖
励，这也被视为撬动医务人员
主动拥抱集采的支点。

在“两个允许”的口子放开
后，即允许医疗卫生机构突破
现行事业单位工资调控水平，
允许医疗服务收入扣除成本并
按规定提取各项基金后主要用
于人员奖励。《国家组织药品集
中采购和使用试点方案》提出，
建立医保经办机构与医疗机构
间“结余留用、合理超支分担”
的激励和风险分担机制。今年
6 月，国务院办公厅印发的《深
化医药卫生体制改革 2024 年
重点工作任务》再次强调了这
一机制。

结余留用资金如何确定？
通常来说，各地区根据中选产
品约定采购量和中选价格、非
中选产品使用金额、集采产品
支付比例，以及参保患者人次
占比等，计算出集采产品支出
金额即为结余测算基数，留用
部分不超过基数的 50%。

目前多地医保部门已开始
拨付结余留用资金。以天津市
为例，2023 年度，该市共计向
355 家定点医疗机构支付结余
留用资金 3.22 亿元。

记者了解到，这笔钱经由
医保部门下发后，不少医院尚未
建立确切可操作的分发方案，甚
至用其填补经营亏空，导致医务
人员从使用集采中选产品中获
得的激励效果大打折扣。

北京大学公共卫生学院卫
生政策与管理系教授吴明表
示，虽然集采政策鼓励通过分
配激励使用集采产品，但集采
产品使用管理只是医院管理的
一部分。医院必须统筹考虑、
统筹安排，站在医院战略发展
的层面探索有效分配，在保证
完成集采签约量的基础上，激
励各个科室的发展助力医院整
体发展。

北京：奥林匹克公园
新推出7.5公里骑行路线

近期，北京市朝阳区奥林匹克公园

新推出一条长约7.5公里的骑行路线。

沿着骑行路线，骑行爱好者会途经国家

会议中心、中国工艺美术馆、中国共产党

历史展览馆、数字北京大厦、国家体育

馆，沿途还可饱览鸟巢、水立方、奥林匹

克中心区广场等建筑风光。

中国城市报记者 全亚军摄


