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●● 原研药两次出现原研药两次出现““专利悬崖专利悬崖””

阿卡波糖降价超阿卡波糖降价超9090%%
美洛昔康片超过美洛昔康片超过8080%%

●● 第一批药品集中带量采购试点满第一批药品集中带量采购试点满11年后年后

2525个中选药品平均完成约定采购量的个中选药品平均完成约定采购量的22..44倍倍

中选药品采购量占中选药品采购量占7878%%
●● 群众使用原研药和通过一致性评价的仿制群众使用原研药和通过一致性评价的仿制

药的占比从药的占比从5050%%左右提高到左右提高到9090%%以上以上

● 2018年12月以来

已开展 33 批药品集中带量采购集中带量采购

涉及 100100 多个品种，300300 多个品

牌，200多家药企平均降低超过50%

药品降价保质 患者负担减轻

药品集采带来哪些实惠？
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最近，又有一批药品降价了，包括二甲双胍、卡托普利、缬沙坦等药物。8月24日，迄今为止规模最大的第三批国家组织药
品集中采购（以下简称集采）中选结果公布，共有55种药品191个厂牌产品中选，平均降价53%。

自从2018年12月国家组织药品集中采购在北京、天津等11个城市试点（以下简称“4+7”试点）以来，采购药品品种数达到
100多种，不同厂牌产品数300多个，涉及中选企业200多家。让广大参保患者惊喜的是，每一次集采都让一些价格高但用量
大的好药、大牌药大幅降价，平均降幅均超过一半，大大减轻了用药负担，比如肺癌患者一线用药原研药吉非替尼（易瑞沙），糖
尿病患者一线用药原研药阿卡波糖（拜唐苹）、乙肝患者治疗用药恩替卡韦等。

第三方评估显示，中选产品的质量和疗效已被医生和患者普遍认可和接受。对于医药行业来说，虽然经历阵痛，但是由此
改善行业生态，促进良性发展。未来，将会有更多种类药品进入集采，更好地保障人民用药需求，助推健康中国建设。

福建省厦门市 76岁的洪大爷患糖尿病 20多年，同时
患有高血压。10多年前，洪大爷开始服用拜唐苹，一个月
要 3盒的量，每盒 90多元，一年下来要花约 3300元，药费
负担有点重。最近，洪大爷去医院开药发现药便宜了，一
年只需花 330元左右，是原来费用的 1/10。“我当时问医生
是不是开错药了，不敢相信。感谢国家的好政策，帮我们
糖尿病患者省了钱，还可以用上大牌药。”洪大爷说。

不仅是慢病患者，一些大病患者也因此负担大大减轻。
辽宁省铁岭市的陈先生是一个肺癌骨转移患者，近

年来一直在服用吉非替尼。2019年上半年，看到沈阳市
吉非替尼每盒降到 547元，比铁岭市便宜 1700多元，他便
找人到沈阳市买药。2019年年底，铁岭市也降价了。他
算了一下，按每个月 3 盒用量计算，再报销 56%，每个月

少花 5000多元，一年药费减少 6万元。
今年 8 月，上海市居民吴先生到上海交通大学医学

院附属同仁医院，照例开一盒治疗恶性肿瘤的醋酸阿比
特龙片。他惊喜地发现，原价 16268元的药品，现在只要
2800元，降价超过 80%，医保报销后，个人负担 1100元。

这是国家组织药品集中采购带来的改革红利，惠及
无数患者家庭。从 2018年 12月起，经过试点，国家组织
各地以省为单位形成联盟，委托联合采购办公室，开展跨
区域联盟集中带量采购。每个地区集合了当地公立医院
药品的用量，中选药品将给予 50%至 80%的市场用量，同
时由医保预付货款。在有一致性评价质量认证的情况
下，国家组织药品集中采购带着巨额的用量，以超级团购
的巨大优势，换来产品的优质低价。

数据显示，中选药品在临床受到欢迎，约定用量完成
度较高。“4+7”试点一年期满后，25个中选药品平均完成
约定采购量的 2.4倍，中选药品采购量占同种药品采购量
的 78%。

上海是“4+7”试点城市之一，也是最早做带量采购
的地区。李玲是上海交通大学医学院附属同仁医院药剂
科主任药师，同时也是上海市药学会医院药学专业委员
会副主委。她告诉记者，上海执行国家带量采购配套政
策做得很好，比如留有“出气孔”，可选择中选药，也可选
择非中选药。医院宣传做得很到位，执行到位，即使是原
研药换成仿制药，患者接受度也比较高。上海还对每批
次药品用近红外光谱检测，确保质量过硬。实施以来，临
床不良反应报告仅几份，认可度较高。

每片 0.15元的苯磺酸氨氯地平片、每片 0.034元的对
乙酰氨基酚片、每片 0.014元的卡托普利片、每片 0.015元
的盐酸二甲双胍片……一些中选药品价格低至 1毛钱、1
分钱，质量是否可靠？这种集采是不是回到“唯低价是取”
的老路？

上海市医保局价采处处长龚波说，“4+7”试点中，通
过一致性评价的仿制药企业不多，加上采购试点范围不
大，为体现带量规模效应，因此只有报价最低的药品获得

中选资格。但从全国扩围集采开始，品种品规增加，采购
量扩大到全国，根据市场竞争格局确定最大可中选企业数
量，在第三批集采中，一个品种的最大可中选企业扩大到 8
家。参与集采的药品是通过一致性评价的仿制药，质量水
平高，这种情况下的中标不同于以往不区分质量层次的

“唯低价是取”。高质量要求的入围门槛也意味着即使中
选药品价格低，质量也有保证。

记者采访了一些原来用原研药后来换中选仿制药

的患者。在上海市五里桥社区卫生服务中心全科诊室，
服用拜唐苹 10多年的林大爷正在开药。上个月，林大爷
换了集采中选药品。“一开始害怕效果不好，先开了一
盒，一试还不错，就选了。”林大爷说。

五里桥社区卫生服务中心主任黄雷介绍，目前医院
用的国家集采药品有 26种，苯磺酸氨氯地平、阿卡波糖分
别作为高血压、糖尿病患者常用药，虽然不再是原研药，但
每天都能开出 200多盒。“这些药品用量大，降幅也大，换
药之后效果不错，受到患者的欢迎。”今年 4月 20日是第二
批集采药品落地第一天，不少患者当天专门到医院买药。

对于一些药品降到“超低价”，专家分析，一些小企业在
用“超低价”博取中选几率，是因为不中就死，中了还能活下
来，但如果后续没有新品种跟进，仍很难存活。相较之下，大
企业越来越理性，它们成本控制得好，质量有保证，产品线也
稳定，随着市场业态的优化，它们会从中胜出，赢得市场。

有人提出，如此低的价格，企业利润空间太小，会影
响创新。多家企业表示，仿制药不涉及研发成本，所以
相对来说成本非常低。在很多国家，仿制药都是薄利多
销的。要不要降价换市场，企业有自身的战略考虑。

对企业来说，仿制药与创新药是两个体系，不可能靠
卖仿制药去赚回研发创新药的钱。从国际经验来看，创新
药的融资很少是靠仿制药利润来填补的，更多还是靠资本
市场比如风投、股市等渠道融资。

在第三批集采中，江苏豪森药业有 6 个产品参与投
标，5个产品中选。在三批集采中，豪森多个产品大幅降
价中选，但并没有影响创新步伐。公司有关负责人表
示，集采规则越来越完善，医院执行到位，实际用量远远
大于报量，给了企业很大的信心。企业积极向创新型企
业转型，目前有降糖、肿瘤、血液类等领域几个 1.1 类创
新药等待上市。

在这几轮集采中，一些高价原研药接连遭遇“专利悬崖”，
有人喊原研药要在集采中“撤退”。然而，事实上并非如此。

原研药“专利悬崖”首次出现是在 2018 年 12 月“4+7”试
点。当时，原研药吉非替尼报出了 547元的全球最低价，比原
价下降 76%。在业内看来这不仅仅是降价，而是开启了原研药

“专利悬崖”的新药价时代。
“专利悬崖”是指原研药专利到期后，由于仿制药品出现导

致价格大幅下降的现象。在我国，很多专利药品到期后，仿制
药品迟迟未能出现。即使出现也因为没有一致性评价质量认
证，在招标时无法确认仿制药质量层次，带量采购没有真正落
实，因此过了专利期的原研药仍然维持高药价，并占据较大市
场份额。仿制药无法替代原研药，患者的用药负担居高不下。

“4+7”试点时，情况已经完全改观。第三代治疗非小细
胞肺癌的靶向药已上市，国内首仿药品也已上市，作为第一代
产品吉非替尼很快要被市场淘汰。在大量仿制药纷纷通过一
致性评价、国家开始组织带量集中采购药品的情况下，原研药
吉非替尼的价格“大跳水”成为应对市场竞争的明智选择，成
为了我国医药史上的首次“专利悬崖”。

在今年 1月第二批药品集采中，原研药“专利悬崖”再次
出现。原研药糖尿病用药阿卡波糖降价幅度超过 90%；治疗
风湿性关节炎的原研药美洛昔康片，降价幅度超过 80%，每片
价格从 2元下降到 0.18元。

在第三批国家组织药品集中采购中，涉及的原研药更
多。虽然仅有 3款原研药中选，但是跟前几次集采一样，原研
药企业均积极参与，并非“撤退”。

龚波说：“原研药一般价格较高，集采以量换价，需要药品
大幅降价。在国内外药品集采中，仿制药中选是正常现象，原
研药中选都是例外。”从原研药企业角度来看，中不中选跟企
业自身的发展战略息息相关。是占领中选市场，还是占领非
中选市场的用量，会给国内国外各大市场造成什么影响等等，
这些都需要考虑。

复旦大学公共卫生学院教授胡善联说，能大幅降价的
药企，降下来的主要是流通环节高昂成本，这些中标企业
大多又控制了原料来源，所以能够实现大幅降价。一些原
研药大幅降价是为了新一代产品能迅速占领市场。“这昭
示了企业将来创新的方向，将给整个医药产业带来新的气
象。”

数据显示，从“4+7”试点地区情况看，群众使用原研药和
通过一致性评价的仿制药的占比从 50%左右大幅度提高到
90%以上，患者用药质量水平明显提升。

带量集采不仅推动了仿制药替代原研药，同时倒逼企
业改变不合理的“带金销售”模式，引导企业注重产品质
量，而不是把大量精力放在销售上，从而改变行业生态。

过去，一些药品存在“带金销售”现象。药品以底价
给代理商，靠层层回扣销售出去，价格往往能比出厂价
高出数倍甚至十几倍，形成价格虚高。

“以前药品集中招标没有带量，药品虽然中标，但进
入医院还有门槛，仍然采用‘带金销售’模式。带量集采
让企业有了预期，明白中选就有了市场，可以综合考虑
成本、市场、发展战略等因素来报价。告别不合理的‘带
金销售’模式，有助于改善行业生态，促进行业良性发
展。”北大医学部主任助理、卫生经济学教授吴明说。

因“带金销售”模式转变，在第二批集采中，一些过
去患者爱用的低价药重新“复活”，回到市场。比如，解
热镇痛药对乙酰氨基酚，中选价格为 0.03至 0.07元/片，
略高于历史上 0.02 元/片的最低销售价格，使低价药有

了一定利润，并获得市场，还有牙疼用药甲硝唑、抗生素
常备药阿莫西林等。

这些低价药品生产成本不高、竞争非常激烈。过去
由于流通模式原因，无法负担“带金销售”的成本，低价
药反而难以打开市场，被高价药“逆淘汰”，患者难以低
价买到药品。这就是过去大家熟知的药品“降价死”现
象。国家组织药品集中采购和使用以后，通过带量采
购、确保使用，企业不再需要进行销售公关，低价药得以

“复活”回到市场。
一些注重质量的企业通过集采赢得市场。在第三

批集采中，四川汇宇制药的注射用阿扎胞苷以每支 260
元中选。它是首仿药品，以前已在欧洲首仿上市。通过
集采，这一产品不用专门组建销售团队就可以进到医
院，实现薄利多销。“我们注重产品质量，产品出来就迅
速通过一致性评价。现在经过集采就能进入医院，这也
是带量采购给市场发出的信号——质量过硬才能进入

医院，赢得市场。”四川汇宇制药负责人说。
集采对持有上市许可证的企业也有利。专注于产

品研发的上市许可证持有人（企业），没有销售队伍。带
量采购政策让这类产品直接进了医院，不需要额外的

“带金销售”成本。
上海安必生制药是一家上市许可证持有人企业，在

“4+7”试点时，公司总经理季冉认为，采购带量可以减去
做学术会议和市场推广的费用，保证利润。在第三批集
采中，企业产品再次中选。

吴明认为，从目前情况来看，药品带量集采是公立医
院补偿机制改革、推进“三医联动”的突破口。经过几轮
集采之后，中选药品增多，金额占医保支付比例越来越
高，医生、患者逐渐认同。同时因价格大幅降低，医保腾
出空间优化药品结构，有利于药品创新。医保采购药品
的结余医院可以留用，促使医院主动控制成本，撬动公立
医院改革。

国家组织药品集中采购带着巨额的用量，以超级团购的巨大优势，换来药
品的优质低价

从第二批集采开始，国家组织药品集采进入常
态化运行轨道，今后，越来越多产品将纳入带量集中
采购。

今年 7月 15日至 16日，国家医保局召开座谈会，
就生物制品（含胰岛素）和中成药集中采购工作听取
专家意见和建议，研究完善相关领域采购政策，推进
采购方式改革。这释放了将更多药品纳入带量集采
的信号。

集采常态化意味着可以长期用上优质优价的药
品，不仅是西药，将来还包括中成药以及糖尿病患者
常用的胰岛素注射剂等。北大药学院教授史录文认
为：“国家组织的药品带量集采机制，以其采购、支
付、回款、使用等环环相扣，‘三医’联动的协同配合，
保障药品质量，及时供应。对患者来说，可以享受长
期的改革红利，药费减少，同时因为中选药品整体质
量都不错，逐步建立对民族制药工业的认可度，能更
好地维护人民健康。”

目前，三批集采涉及的药品仅有 112 种，而我国
城镇职工医保基本用药达到 2000多种，没有进入集
采的未通过仿制药一致性评价的药品数量仍较多。
但在带量集采效应之下，越来越多的药品面临降价
压力。

按照有关规定，对部分价格与中选药品价格差
异较大的药品，将渐进调整支付标准，在两三年内调
整到位；一些地方专门针对一些药品品种开展专项
带量集采。今年 8月，上海市出台文件，鼓励本市公
立医疗机构以医疗联合体、单体，或自愿组成采购联
盟等形式，对非集采中选药品探索开展药品集中议
价采购。

今后，带量集采机制仍需要在实践中不断完
善。在采访中，一些药企向记者反映，一些药品经过
集采，价格接近“地板价”，建议启用与集采价相同的

医保支付标准，让中国医药企业多一些发展空间、患
者多一些选择空间；按照集采规则，同种药品有 3家
通过一致性评价可自动触发集采，但有些产品通过
一致性评价后两三年仍未有其他过评的产品，无法
参与集采；一些医院表示，希望尽快落实“结余留用、
合理超支分担”办法，提高医疗机构采用中选药品的
积极性。

“随着集采覆盖面扩大，规则的不断完善，配套
政策的协同发力，带量采购的效应将越来越凸显，逐
步实现政策设计之初的四个效应，即药品降价保质、
药品行业转型升级、公立医院深化改革、医疗保障减
负增效。”吴明说。 （李红梅）

据《人民日报》
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不再“唯低价是取”
高质量要求的入围门槛意味着即使中选药品价格低，质量也有保证

带量集采让过了专利期的
原研药无法维持高价，价格大
幅下降，患者买得起大牌药了

每批集采药品均降价一半多

“专利悬崖”出现了

带量集采推动平价仿制药替代高价原研药，患者爱用的低价药重新“复
活”，企业注重产品质量，不再以回扣促销售

带金销售”消失了

带量集采进入常态化运行轨道，意味着患者可以长期用上优质优价
的药品，惠及更多患者

“更多药品迎来“超级团购”


