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　　“双十二”，降价最狠的
或许是药品。
　　当天，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。此轮国家集
采，62 种药品采购成功，234
家企业的 385 个产品获得拟中
选资格，涉及高血压、糖尿病、
肿瘤、心脑血管疾病等领域，
其中，注射剂的比例约占六
成。这一轮国家集采中，没有
原研药企的产品中选。
　　2018 年以来，国家医保
局已会同有关部门组织开展
10 批国家集采，累计成功采
购 435 种药品。通过集采，大
批通过质量和疗效一致性评
价的药物开始供应全国。与此
同时，连续 7轮国家医保目录
调整已累计纳入 530 种新药。
　　与过往国家集采相比，这
一轮国家集采规则发生了重
大变化，包括剔除 50％降幅
保底规则、增加“复活机制”
等。这一轮集采中，拟中选的
全部是通过一致性评价的药
品，涉及的企业和品种数量均
创历史新高。
　　与此同时，多款拟中选药
品的超低价格引发热议。据统
计，较最高有效申报价，有多
款药品的降价幅度在 80％以
上，有的药一片几分钱。不少
注射剂拟中选价格不足 1元。
拟中选的 9款胃肠道解痉药物
间苯三酚注射液中，相同规格
前提下，有企业报出 0.22 元
的最低价，降幅超 90％。
　　如何看待此轮国家集采
的新规则？国家集采的拟中
选价格是否会走向无限低
价？中标的药价过低，是否会
影响药品的质量？围绕这些
问题，12 月 14 日，华中科技
大学同济医学院药品政策与
管理研究中心主任陈昊接受
了《中国新闻周刊》的专访。

今年竞争为何尤为激
烈？

　　《中国新闻周刊》：这一
轮国家集采，最终有 20 个品
种的过评企业数量达到 15 家
及以上，最多的甚至有 36 家
企业竞争 1个品种。为何今年
的竞争尤为激烈？

　　陈昊：今年竞争特别激烈
的原因有几个方面：首先，今
年集采的品种主要集中在注
射剂。多个注射剂品种的一致
性评价过评企业数量众多。相
较口服剂型药物，注射剂只能
在医院内使用，并没有社会药
房渠道供企业选择。如果过评
产品无法中选，获得在院内销
售资质，意味着产品基本退出
市场。因此，注射剂品种生产
企业间的报价竞争尤其激烈。
　　其次，在国内，药品生产
企业需要通过获得药品生产
许可证来合法生产药品，而药
品生产许可证分为 A证和 B证
两种。A证代表企业自行生产，
B证代表委托他人生产。去年
至今，国家药品监管部门陆续
出台相关法规或法规意见稿，
大幅强化 B证企业监管，集采
部门在中选规则上大幅收紧 B
证企业市场空间，全国 1300
多家 B证企业面临市场空间急
剧缩小乃至退出的窘境。本轮
国家集采中，数量众多的 B证
企业为求“止损”而“极端”
报价。
　　此外，原计划今年要进行
两批药品和一批器械的集采，
但实际只进行了药品集采，这
相当于把原本的两批药品集
采，压缩成一批。因此，今
年涉及的药品品种数量更多。
而且，此轮药品集采的时间推
迟到年底，今年国家药监局药
品审评中心过评的企业数量，
也有所增加。这些都导致了今
年竞争更激烈。
　　《中国新闻周刊》：这一
轮国家集采的规则，有哪些新
变化？会给行业带来哪些影
响？
　　陈昊：今年国家集采的拟
中选规则，确实有不少变化。
其中，企业报价方面，取消了
50％降幅预中选的保底规则。
过往集采中，只要降价 50％
就基本能够保证预中选资格，
俗称“降落伞”。这一规定的
最初目的是避免过度压价，适
度考虑企业利益，但它导致了
企业投机行为增多，尤其是众
多刻意新设立的 B证公司参与
围标、串标，架空集采效力。
取消保底规则后，企业的报价
将完全根据市场竞争来决定，
会更加真实。与此同时，这也

加剧了企业的竞争，企业报价
陷入囚徒困境。
　　这次集采新增了“复活机
制”，这可以看作是一种兜底
措施。它的设计初衷是在中标
企业不足的情况下，确保供
应链的稳定，降低供应保障风
险。
　　这一轮国家集采，同时保
留了 1.8 倍熔断机制和 0.1 元
保底机制。0.1 元保底机制是
指在集采中，即使企业报价低
于 0.1 元，也会被视为有效报
价，确保企业不会因为报价过
低被排除在外。1.8 倍熔断机
制是指在国家集采中，若某企
业的报价高于最低报价的 1.8
倍，就会触发熔断机制。这意
味着该企业将被排除在首轮
拟中选名单之外，进入“复活”
阶段。这一机制迫使企业报价
时，必须亮出“底牌”。不过，
有不少企业，因为价格太低，
直接放弃“复活”机会。
　　此外，对于 B证企业，今
年也有新规：若同一法定代表
人或实际控制人有多家 B证企
业申报同一品种，这些企业只
会获得一个名额。这一规定会
进一步挤压 B证企业的入围机
会。这种调整也会让企业的竞
争策略更加激进。

低价对用药安全有影响
吗？

　　《中国新闻周刊》：最近
社会层面关于这一轮国家集
采的讨论不少，大多聚焦在低
价问题上，比如拟中选价格为
0.22 元一支的间苯三酚注射
液。有观点认为，目前注射剂
的集采低价，可能连工业成本
都没法覆盖。你如何看待这个
问题？
　　陈昊：与口服剂型药物相
比，注射剂的风险更高，因此
对其质量和体系的要求也更
严格。这次注射剂的集采低价
引发社会热议，因为部分产品
的拟中选价格已低到可能无
法覆盖基本的工业成本。以注
射剂的包装材料为例，根据国
家药监局的要求，应使用中硼
硅玻璃材质容器。但目前国内
中硼硅药用玻璃产能有限，价
格相对较高，很多制药企业

为追求低成本，仍在使用钠钙玻璃
容器。如果严格按照注册工艺与药
品监管要求生产，注射剂的成本不
太可能低到每支两毛钱以下。比如，
一支间苯三酚注射液集采拟中标价
格为 0.22 元，这一价格已在成本边
缘游走。但终究而言，企业报价是
市场行为，并非完全出于成本考量。
作为集采部门，更关心的是低成本
管理下的药品质量是否可稳定持续
合规，供应是否可持续。
　　《中国新闻周刊》：一款药的
成本和价值是如何判断的？
　　陈昊：现代医药工业生产技术
非常发达。通过批量化生产，药品
的工业成本确实可以做到非常低，
相应带来作为工业产品的药品价格
大幅降低，这一点毋庸置疑。然而，
应当关注的是，药品成本不仅是工
业生产成本，它还包括更复杂的维
度——质量体系和服务体系成本。
相应的是，药品质量不仅只是药品
的实物质量，它还包含体系质量、
服务质量等。体系质量指的是药品
从研发、生产到流通全过程的质量
管理，包括检测、认证、监管等环
节，维护上述体系可持续运行是药
品生产的基本管理要求。若需达到
上述管理要求并持续始终如一运行，
药品生产质量管理体系需要长期、
稳定作刚性投入。因此，仅凭单一
批次的药品价格，判断其成本覆盖
是否合理，是不科学的。
　　判断药品价值时，不能仅仅以
单一维度评价。维持体系质量和体
系成本的可持续运行，往往很昂贵。
　　《中国新闻周刊》：中标的药
价过低，会影响药品的质量吗？目
前，国内的药品质量体系，还有哪
些有待完善的地方？
　　陈昊：需要注意的是，目前还
没有明确的证据表明，低价药品的
质量或安全存在问题。对仿制药企
业来说，通过一致性评价，仅代表
达到满足监管要求的基本要求，它
不是 100 分，只是达到了 60 分。集
采竞价和集采接续阶段继续竞价，
本质上都是价格逐底竞争，逐底竞
争的结果必然是产品质量持续保持
在小幅超过合规最低限、供应游走
在保障与短缺边缘。这样的结果，
显然是药品供应保障对象担忧的。
低价中选对用药的中长期供应保障、
用药安全等方面的影响需要持续关
注。
　　药品质量并不是生产或检验出
来的，更不是招标招出来的。药品
质量需要通过监管部门严刑峻法和
生产企业高度诚信自律约束来实现，
从这一角度看，仿制药行业的健康
发展，仍然任重道远。
　　《中国新闻周刊》：目前，国
内鼓励医药创新，如果仿制药企业
没有利润可赚，如何转型进而追求
创新？
　　陈昊：需要指出的是，仿制药
企业未必会转型为创新企业。事实
上，近些年国内也只有屈指可数的
仿制药生产企业在逐步转型为创新
药驱动的企业，更多的仿制药企业
依然始终在从事低水平重复仿制和
微创新乃至伪创新。从这个角度看，
仿制药企业获取利润与追求创新并
没有必然联系。集采挤出的是药品
价格当中不合理的虚高部分，并在
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一片药降到几分钱，大家却开始担心了

”　　集采本质上是
一场政策加速的市
场 洗 牌。 由 于 行
业中过度生产、重
复生产导致的恶性
竞争长期存在，药
品监管效率相对不
足，仅依靠市场缓
慢自我完善、自发
竞争，可能需要漫
长的过程，相应地，
社会也会付出巨大
代价。因此，通过
政策快速实现药品
出清和市场调整，
是必要的。


