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3分钱一片的阿司匹林
能吃吗？药效能保障吗？
国家医保局召开座谈会
回应外界对集采药质量的担忧
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近日，国家医保局发布第十批国家组织药品集
中带量采购拟中选结果，62种药品采购成功，234
家企业的385个产品获得拟中选资格。其中，多款
拟中选药品的超低价格引发社会关注，比如阿司匹
林集采3分钱一片就引发了质量担忧。

为此，国家医保局召开医药集中带量采购座谈
会，针对外界关注的“如此低的中标价能否覆盖药
品生产成本”“如何保证低价药质量”的质疑，予以
公开回应。

仿制药一致性评价会不
会变成“一次性评价”？

国家药品集采的“前置条件”是药
品要通过质量和疗效一致性评价。这
一制度为仿制药通过集采进入医院设
定了门槛，保障了公众的用药安全。
但一次达标能否代表永远达标？人们
担心：仿制药一致性评价会不会变成

“一次性评价”？
对于过评品种的监管，一直是药

品监管部门的重点工作。近年来，国
家药监局先后发布一系列管理办法和
技术指导原则，监督指导企业严格按
照通过一致性评价的工艺处方进行生
产，并严格按要求进行变更申报。

与此同时，国家药监局每年组织
各地药监部门完成对集采中选企业的
全覆盖检查和对中选品种的全覆盖抽
检。自2019年至今，已经覆盖了前九
批集采全部国产品种涉及的600余家
企业。

记者从国家药监局获悉，针对第
十批集采的重点企业和重点品种，药
监部门将继续组织做好上述两个“全
覆盖”检查。同时，将对部分高风险品
种（如价格过低品种）加强检查力度，
确保药品质量。

集采中选药在临床使用
中的疗效有保证吗？

据介绍，近年来，国家医保局持续
针对集采中选药品开展临床疗效跟
踪，监测仿制药过评之后的质量表
现。2023年3月，首都医科大学宣武
医院牵头启动了针对第四、五批集采
中选药品的临床疗效与安全性真实世
界评价研究，在不限定临床干预措施
的情况下，关注药物在实际诊疗环境
下的治疗效果。

研究课题组组长、首都医科大学
宣武医院药学部主任药师张兰介绍，
该研究遴选了26个具有代表性、临床
应用广泛的药品品种，共纳入全国21
个省份59家三级甲等医疗机构的6
万余例患者临床诊疗数据。

“结果表明，此次评价的26个集采
中选仿制药与原研药在临床效果和不
良反应方面无统计学差异。”张兰说。

截至目前，对集采中选药品的几
轮真实世界评价研究，已覆盖近百家
三甲医院30万名患者的真实临床数
据，结果均显示仿制药与原研药药效
一致。

集采药品大幅降价，企业
还有钱、有意愿创新吗？

创新药研发周期长、投入大、风险
高。有公众担忧，集采药品“压价过

狠”，会减少药企营收，间接影响企业
在创新上的投入和积极性。

石药控股集团有限公司参与过全
部10次国家药品集采，总计中标48
个品种。该公司负责人说，参加集采
的这些年，企业的研发投入增加了两
倍多，2023年研发投入约50亿元，占
成药销售的约20%，目前在研创新药
项目130余个。

“集采产品能够充分利用现有产能
贡献稳定的现金流，利润支撑还是要依
赖创新药，所以在创新力度上我们还会
持续加大。”石药集团负责人说。

中国药科大学国际医药商学院院
长常峰说，医保基金需要在预算约束
下，优化资源配置，提升人民健康福
利。这就需要合理降低成熟药品在医
保药品支出中的比重，以增加对更多
更具临床价值的创新药的支出比重，
为创新药创造空间，提高人民整体健
康福利。

心脏支架等医用耗材“跳
水价”，会导致医生过度
医疗吗？

有患者担心，心脏支架的可及性
提高，可能导致支架和药物球囊等相
关医用耗材的滥用。

对此，丁一磊作出回应：据统计，
目前已有400多万名患者植入了700
多万个集采中选心脏支架；集采前后，
平均每名患者的支架植入量都在1.5
个左右，并不存在由集采引起的心脏
支架使用增多问题。

另一类在纳入集采后大幅降价的
医用耗材是人工关节。2021年9月
人工关节纳入集采，价格平均降幅约
为80%，从动辄三五万元进入“千元
时代”。在2024年下半年的集采续签
中，价格又进一步降低约6%。

如果人工关节的质量得不到保
障，会带来翻修手术的增加。一些人
担忧：降价后的人工关节质量会否下
降？

“目前来看，这些集采产品在临床
实践中展现出了可靠的性能，获得了
医患双方的认可。”北京大学人民医院
骨关节科主任医师李志昌同时指出，
人工关节在患者体内的使用效果，需
要长期的观察和真实世界数据支撑。
他建议，积极开展人工关节真实世界
研究项目，为集采政策的进一步完善
以及行业的可持续发展提供理论依据
和数据支持。

在采访中，各方均表示，集采取得
的成效毋庸置疑。在降低群众药费负
担的同时，要实现规范药品流通秩序、
提高群众用药安全、促进产业创新发
展等多重目标的平衡，仍然需要不断
优化规则，完善配套政策和服务，更好
回应民生关切。 据新华社

价格能覆盖生产配送成本

本次集采中阿司匹林肠溶片共
有7家企业拟中选，其中浙江京新药
业规格为100mg*30片×2板/盒的
阿司匹林肠溶片拟中选价格为2.06
元，平均每片约为0.034元。

据Insight数据库，集采前京新
药业的阿司匹林肠溶片最低挂网价
格 为 0.48 元/每 片 ，降 幅 高 达
92.85%。除京新药业外，进入本次
集采拟中选名单的还有石药集团，选
价0.041元/每片。

京新药业负责人表示，阿司匹林
肠溶片生产工艺十分成熟，企业通过
各种措施有效控制成本，在全国每年
数十亿片的庞大需求量下，中选价格
完全能够覆盖生产和配送成本，实现
薄利多销。

石药集团表示，公司在第十批国
家组织药品集采中有8个是最低价
中选，主要优势是原料药自产，以及
应用了智能化制造工艺。石药集团
称，阿司匹林肠溶片每批次产量达
800万片，能够在提高效率的同时保
证产品质量稳定。

经查询国内某化工服务平台，阿
司匹林原料药市场行情价格每公斤
30元左右，折合成100mg/片的原料
成本为3厘钱，大批量采购价格更
低，因此企业可以有效控制成本。

在第十批集采中有多款注射剂
中选的科伦药业负责人表示，公司已
有59个药品中选国家组织集采，带
来稳定的销量预期，如第八批集采的
甲硝唑氯化钠注射液中选价约3.6
元/瓶，协议量约900万瓶，中选后实
际年销量超2000万瓶。公司年产销
大容量注射液约50亿瓶（袋），集采
能发挥企业规模化集约化生产的竞
争力，充分利用产能，提高生产效率，
大幅降低边际生产制造成本；同时，
还能提升企业对上游供应商的议价

能力，节约成本。
集采后，企业产品进入医疗机构

的覆盖面得到显著开拓，大幅节约了
产品进院时间和成本。甘李药业表
示，通过两轮胰岛素集采，胰岛素产
品新增进院近1.2万家，目前已覆盖
约3.9万家医疗机构，作为以胰岛素
为主要产品的企业，集采后2023年、
2024年盈利逐年增加。心脏支架集
采后，蓝帆医疗的心脏支架覆盖医疗
机构数从1400多家增长至2100多
家，市场占有率显著提升。

产品对标国际标准

与会企业认为，质量是企业的生
命，不论价格高低、利润薄厚，都必须
确保质量安全，确保“降价不降质”。

齐鲁制药负责人表示，公司制造
装备水平已与国际同步，超过190个
药品通过一致性评价，100个产品中
选集中采购，中选药品年供应超70
亿片（支），集中采购有效稳定产能预
期，发挥规模效应，部分集采中选产
品还出口欧美国家。

集采中选产品受到药监部门严
格监管。齐鲁制药表示，五个生产基
地2024年接受中国、美国、欧盟药监
部门检查200余次，均顺利通过；公
司醋酸阿比特龙片在国内外开展多
次临床试验，均证明仿制药与原研药
等效。

多家企业表示，产品对标国际标
准，多个中选药品同时出口海外市
场，生产基地通过欧洲药监局、美国
药监局严格检查和认证。

与会专家还介绍了最新一期集
采药品临床疗效与安全性真实世界
研究情况。第三期中选药品真实世
界研究针对第四、五批国家组织集采
药品，涉及六大治疗领域的26个具
有代表性、临床应用广泛的药品，研
究结果显示，集采中选仿制药与原研
药在临床效果和不良反应方面无统
计学差异。截至目前，已有63种药
品经过临床真实世界研究，全国近百
家三级甲等医院参与，患者样本量超
30万人，研究结果均显示仿制药与
原研药等效。 据中新网
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