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近日，广东省药品交易中心

接连公布了广东联盟多批次集中

带量采购拟中选结果，涉及常见

病慢性病药品以及双氯芬酸等药

品集中带量采购。

值得注意的是，在上述集采

环节中，生长激素首次纳入省际

联盟集采的范围，引发外界广泛

关注。

记者进一步梳理发现，近段

时间，广东联盟密集推出了多轮

药品集采。2021 年下半年，广东

省启动将 400 多个药品纳入集采

范围，2022 年 1 月份已公布了化

学药品和中成药两批共 408 个药

品的采购文件，今年 3 月 1 日公

布了青霉素、利巴韦林等在内的

86 个常见病、慢性病用药的采购

文件。

目 前 ，广 东 地 区 推 进 的 药

品 集 采 主 要 是 围 绕 哪 些 板 块

进 展 ，接 下 来 会 有 怎 样 的 新

动 向 ？

对此，广东省医保局相关人

士回应《中国经营报》记者，“按照

国家相关要求，近期集采范围主

要包括化学药、中成药、生物药、

血液制品、基础输液等常见病、慢

性病用药。下一步，将按照国家

医保局工作部署，继续推进我省

药品带量采购常态化，药品集采

逐步扩大到国内上市的临床必

需、质量可靠的各类药品，做到应

采尽采。”

生长激素被纳入集采

慢性病药品大幅降价

在生长激素集采落定之际，接

踵而来的是关于常见病慢性病药

品的集采。

3 月 1 日，广东省药品交易中

心发布《广东联盟常见病慢性病药

品集中带量采购文件》的通知，对

美托洛尔、维生素 C 等 87 个常见

病慢性病药品开展带量采购。参

与采购的主体为联盟地区所有公

立医疗机构，以及医保定点社会办

医疗机构和定点药店可自愿参加。

3 月 11 日，广东省药品交易

中心将广东联盟常见病慢性病药

品集中带量采购拟中选结果予以

公示。

根据名单显示，不少药品的单

价价格大为下降。

以部分产品为例，四川科伦药

业股份有限公司（以下简称“科伦

药业”002422.SZ）的药物琥乙红霉

素分散片，规格为 0.125g，中选价

格为 0.266 元。江苏平光制药（焦

作）有限公司的硫酸庆大霉素片，

规格为 40mg（4 万 IU），中选价格

为0.127元。例如广东华南药业集

团有限公司的规格为10mg的维生

素B1片中选价格为0.06元。

而对比此前的最高有效申报

价/最高日均费用，科伦药业的同

样规格的琥乙红霉素分散片最高

有效申报价0.532元。江苏平光制

药（焦作）有限公司的硫酸庆大霉

素片的最高有效申报价 0.254 元。

广东华南药业集团有限公司的规

格为 10mg 的维生素 B1 片最高有

效申报价为0.2元。

由此，经计算，上述药物的降

价幅度在50%～70%不等。

除了实现药物大幅度降价以

外，此次集采中的另一大亮点则是

鼓励医保定点社会办医疗机构和

定点药店自愿参加报量，这是否意

味着未来将会有大批的降价药会

进入药店？

对此，广东省医保局方面回应，

“为了保障参保人充分享受到国家

集采的改革红利，在更大范围内用

上降价药品，我省自第三批国家组

织药品集中采购和使用工作以来，

鼓励医保定点社会办医疗机构和定

点药店自愿参加报量，因此，国家集

采中选药品覆盖到全省自愿参加的

定点民营医院和零售药店，让更多

的广东参保人在家门口就能享受到

降价的红利，极大地提高了参保人

的可及性和便利性。”

广东联盟推出多轮药品集采 降价红利惠及民生
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“抗原检测应用于高风

险、高流行率的聚集性感染人

群，一般人群不要随意做抗原

检测。”

3 月 15 日 ，国 家 卫 生

健 康 委 临 床 检 验 中 心 副 主

任 李 金 明 在 国 务 院 联 防 联

控 机 制 新 闻 发 布 会 上 如 此

强 调 。

自国家药监局于 3 月 11

日至3月12日批准5款新冠抗

原产品自测应用申请变更以

来，新冠抗原自测相关话题热

度不断，涉及产品价格、购买

渠道、应用范围等。

深圳市第三人民医院（南

方科技大学第二附属医院）院

长卢洪洲对《中国经营报》记

者表示，对比核酸检测，抗原

检测具有方便、快捷、成本低

等优势。开展抗原检测，能为

疫情防控所需的核酸检测提

供良好补充。

值得注意的是，3月15日，

山东发布实施方案通知，明确

开展新冠抗原检测试剂产品

集中采购。同日，广东发布通

知称，日前于新冠检测试剂联

盟地区集团带量采购中的中

选企业——广州万孚生物技

术股份有限公司（300482.SZ，

以下简称“万孚生物”）主动申

请其中选产品（新冠抗原检测

试剂盒）的中选价格调整为9.8

元/人份。

记者发现，截至目前，不

同电商平台均上架了新冠抗

原自测产品，部分渠道显示

“售罄补货中”。

3 月 11 日，国务院正式发布

《关于印发新冠病毒抗原检测应用

方案（试行）的通知》（以下简称

《方案》），决定在核酸检测基础上，

增加抗原检测作为补充。

《方案》规定了抗原检测的适

用人群，即到基层医院卫生机构就

诊，伴有呼吸道、发热等症状且出

现症状5天以内的人员；隔离观察

人员，包括居家隔离观察、密接和

次密接、入境隔离观察、封控区和

管控区内的人员；抗原自我检测需

求的社区居民。

3月15日，国家药监局发布武

汉明德生物科技股份有限公司

（002932.SZ，以 下 简 称“ 明 德 生

物”）、浙江东方基因生物制品股份

有限公司（688298.SH，以下简称

“东方生物”）两款新冠抗原检测试

剂盒（胶体金法）准产的消息。

国家药监局官网显示，3月11

日至3月15日期间，共有10款新冠

抗原检测试剂盒获批准产；7款产

品自测应用申请变更获批，申请人

包括深圳华大因源医药科技有限

公司（以下简称“华大因源”）、万孚

生物等公司。

3月13日，华大因源母公司深

圳华大基因股份有限公司（300676.

SZ，以下简称“华大基因”）、万孚生

物先后发布了公司旗下新冠抗原检

测产品医疗器械注册证变更的公

告，变更内容涉及产品预期用途、说

明书、储存条件、产品有效期等。

记者了解到，华大基因的新冠

抗原检测试剂盒采用免疫层析夹

心法，结合荧光微球作为示踪标记

物，对疑似新冠病毒感染人群的口

咽拭子、鼻咽拭子样本中的新冠病

毒N抗原进行检测，检测结果需通

过使用配套的干式荧光免疫分析

仪来判定。

万孚生物的新冠抗原检测试

剂盒采用胶体金法。据其介绍，该

产品的主要优势包括操作便捷、无

需设备、试剂稳定、成本低等，适合

于不同条件下的快速检测。

华大基因旗下华大医学微信

公众号发布文章称，上述两个方法

的操作步骤基本相同，检测时间均

为15～20分钟，但荧光免疫层析法

较传统的胶体金层析检测技术灵

敏度高约10倍。

3月13日，万孚生物发布公告

称，医疗器械批准证明文件变更

后，公司正在依据经批准的医疗器

械变更注册（备案）文件进行生产

物料上线前准备，截至该公告日，

尚无变更注册证后的抗原检测试

剂产品上市销售，也尚未就此产品

与商业零售OTC渠道达成销售协

议，尚未销售此类产品。

3月14日，华大基因称，与8家

机构签订新冠抗原产品合作框架

协议，涵盖的试剂盒规模为多个千

万人份级别。记者注意到，3月15

日，某电商平台上架华大基因新冠

抗原检测试剂盒（自测版）20人份，

售价490元，当前为预售状态。截

至3月16日，已被预定152件。

对于操作规范性的保障，万孚生

物方面对记者表示，“随着公司新冠

抗原检测产品逐步面向市场，公司也

将通过社交媒体平台、视频宣传、媒

体宣传等多样化的方式，向市场加大

产品使用规范的宣传普及力度。”

华大基因方面则回复记者称，

“公司也将不断加强对销售人员的

培训，协助各渠道规范使用检测产

品。”另一方面，华大基因方面对记

者表示，抗原检测产品实际销售情

况受政策、市场竞争及新冠肺炎疫

情发展状况等多种因素影响，目前

尚无法预测其对公司未来业绩的

影响。

截至3月17日，万孚生物报收

53.13元/股，较3月11日收盘价上

涨 6.69 个百分点；华大基因报收

89.35元/股，较3月11日收盘价上

涨10.92个百分点。

生产商竞逐

集采在路上

3 月 15 日，《新型冠状病毒肺

炎诊疗方案（试行第九版）》发布，

其指出，在核酸检测基础上，增加

抗原检测作为补充，进一步提高病

例早发现能力。

而根据此前发布的第八版诊

疗方案，实时荧光定量 PCR 检测

新型冠状病毒核酸阳性是确诊病

例核心的诊断标准之一。

卢洪洲对记者表示，“随着免

疫逃逸活性和传染性更强的Omi-

cron（奥密克戎）毒株的出现，各地

对核酸检测的需求呈现指数增长

趋势。可以发现，核酸检测从最初

的单检到5混1、10混1再到现在的

20混1，都是为了适应越来越大的

核酸检测需求。基于抗原检测的

优势，使用抗原检测试剂盒进行自

测能够帮助我们快速发现一些感

染者，也能够在一定程度上降低核

酸采样过程中可能出现的暴露风

险，为核酸检测提供良好补充。”

对于核酸检测和抗原检测的

区别，卢洪洲称，目前核酸检测采

用的主要方法是实时荧光定量

PCR，具有高灵敏度特征。对比核

酸检测，抗原检测的灵敏度相对较

低，无法发现处于潜伏期及传染期

后的患者，但其拥有的灵敏度能够

覆盖整个传染期。因此，通过多次

抗原检测（如每周3次及以上）能够

发现绝大多数具有传染性的病例。

抗原检测加入诊疗方案彰显

其积极意义。与此同时，医疗器

械技术审评中心发布新冠抗原检

测试剂注册技术审评要点（试行）

文件（以下简称“文件”），旨在指

导注册申请人对新冠抗原检测试

剂的产品设计开发及验证确认过

程、注册申报资料的准备及撰写，

同时也为技术审评部门对注册申

报资料的技术审评提供参考。

记 者 注 意 到 ，上 述 文 件 指

出，针对抗原检测试剂与核酸检

测试剂的对比试验，根据已有研

究数据进行初步估算，建议对比

试剂（核酸检测试剂）检测阳性

样本不少于 200 例，阴性样本不

少于300例。

对于境外临床试验数据，上述

文件指出，除了应符合《接受医疗

器械境外临床试验数据技术指导

原则》《使用体外诊断试剂境外临

床试验数据的注册审查指导原则》

的相关要求，还应提交完整的临床

试验方案、报告和伦理审查意见，

以及该数据适用于中国患者人群

的论证资料等。

企业提交申请并生产铺货，

相关注册审批门槛细节公布，新

冠抗原检测试剂集采也在多地

启动。

此前发布的《方案》已提及，基

层医疗卫生机构配备抗原检测试

剂纳入集中招标采购，可通过省级

集中招采，不断降低检测试剂价

格，减轻检测费用负担。

3月14日，天津市医药采购中

心发布《关于开展新型冠状病毒抗

原检测试剂信息集中维护工作的

通知》表示，在核酸检测基础上，增

加抗原检测作为补充，该中心拟于

即日起开展新冠抗原检测试剂产

品信息集中维护工作。

3月15日，山东省医疗保障局

发布《新冠病毒抗原检测试剂专项

集中采购实施方案》，指出采购结

果纳入该省药械集中采购平台挂

网，医疗机构与医药企业网上公开

交易，有效降低检测试剂价格，减

轻检测费用负担，保障检测试剂供

给，进一步提高新冠肺炎“早发现”

能力。

3月16日，山东省公共资源交

易中心公布鲁晋联盟新冠抗原检

测试剂专项集采中选结果，中选企

业包括华大因源、东方生物、明德

生物等5家。

其中，最低报价出自华大因

源，为 7.9 元/人份，其承诺联盟单

日供应量为400万人份。博奥赛斯

（天津）生物科技有限公司的承诺

联盟单日供应量在上述中选企业

中最高，为800万人份，其报价为9

元/人份。

新冠抗原居家自测需求待启

儿童生长激素的全称是基因

重组人生长激素，可用于治疗生长

激素缺乏症、特发性矮身材等。外

界也对此称为“增高针”。

3月10日，广东省药品交易中

心官网显示，根据《广东联盟双氯

芬酸等药品集中带量采购文件》有

关要求和工作安排，现将广东联盟

双氯芬酸等药品集中带量采购（第

一批）拟中选/备选结果予以公示。

根据上述名单显示，注射用人

生长激素（冻干粉针剂）的集采涉

及多家企业，其中，上海联合赛尔

生物工程有限公司（以下简称“联

合赛尔”）、长春高新子公司的长春

金赛药业有限责任公司（以下简称

“金赛药业”）为拟定的中选企业。

中山未名海济生物医药有限公司、

安徽安科生物工程（集团）股份有

限公司为备选企业。

具体来看，联合赛尔的规格为

2.0mg/6IU/1.0ml的注射用人生长

激素拟中选价格为61.13元。而另

一规格为1.2mg/3.6IU/1.0ml的上

述品种拟中选价格为41.34元。金

赛药业的规格2.5IU、10IU、4IU的

上述品种拟中选价格分别为20.93

元、60.5元、30元。

记者进一步梳理发现，在拟中

选药品中，金赛药业的产品降幅最

大，达到50%。对比之前平台公布

的联盟集采合格申报产品的信息

来 看 ，金 赛 药 业 的 规 格 2.5IU、

10IU、4IU的上述产品最高有效申

报价格分别为 44 元、127.26 元、

63.1元。

要注意的是，生长激素首次进

入联采范围，并且，在此次联盟采

购中，粉针剂型和水针剂型并未分

组竞价。

从上述中选结果来看，生长激

素的粉针有所降价，而重组人生长

激素注射液（水针剂）暂无厂家公

布拟中选价和拟备选价。

记者注意到，根据广东省药品

交易中心此前的报名产品相关信

息，在重组人生长激素的这一品种

上，申报粉针剂型（注射用人生长激

素）的企业共有4家。而水针剂（重

组人生长激素注射液）小容量注射

的申报企业仅为诺和诺德（中国）制

药有限公司。国产龙头企业长春高

新、安科生物弃标水针品规。

近期业内较为关注的重组人

生长激素，基于何种原因，广东联

盟将生长激素纳入药品集中带量

采购范围？集采后是否影响临床

使用？

对此，广东省医保局回应记

者，“去年，我省将全省公立医疗

机构年度采购金额排名前 80%的

药品，剔除国家谈判、国家集采或

计划集采、管制药等 400 多个药

品，全部纳入年度工作计划的带

量采购药品范围，这些药品基本

涵盖了临床使用的化学药、中成

药、生物药、血液制品、基础输液

等常见病、慢性病全品类的用药，

其中，生长激素属于采购金额

80%范围内的药品，并非针对某一

特定类别品种。”

对于临床用药的情况，广东省

医保局方面解释，“从重组人生长

激素医院的报量来看，其临床用药

主要是粉针，其占总报量的 60%，

水针仅占总报量的40%，而且在使

用上临床上的粉针可替代水针。

此外，根据采购文件，同组粉针如

果有中选，未报名的生长激素水针

均可挂网采购，医院可通过平台采

购水针，但未报名水针和粉针的使

用不超过增量30%的比例。因此，

该药集采后不会影响医院的正常

采购和使用。”

药品集采持续扩围

近年来，药品集采得到进一

步的提速扩面，持续增效。

《国务院办公厅关于推动药

品集中带量采购工作常态化制度

化开展的意见》显示，重点将基本

医保药品目录内用量大、采购金

额高的药品纳入采购范围，逐步

覆盖国内上市的临床必需、质量

可靠的各类药品，做到应采尽采。

此后，国务院新闻办公室举

行的深化药品和高值医用耗材带

量采购改革进展国务院政策例行

吹风会强调，未来将进一步推进

集采提速扩面，药品集采在化学

药、中成药、生物药三大板块全方

位开展，明确到2022年年底，实现

国家和省级集采药品合计数在每

个省份均达到350个以上，高值医

用耗材品种数达到5个以上，使集

采成为常态，稳定社会预期。

结合广东本省的实际情况，

广东省医保局称，“广东是经济大

省、人口大省，药品消费居全国之

首，希望通过药品集采提速扩面，

巩固改革成果，剔除‘水份’，促进

价格合理回归。通过全方位推进

药品集中带量采购，实行量价挂

钩、招采合一，压缩流通费用，净

化行业生态，遏制带金销售，运用

市场机制，激励企业通过公开规

范的同台竞争，集中生产规模，减

低企业成本，形成集采新常态。”

由此，广东省医保局方面向

记者介绍，“广东积极贯彻落实国

家的部署，全省药品集采工作有

序稳步前进。去年下半年启动将

400多个药品纳入集采范围，今年

1 月份已公布了化学药品和中成

药两批共408个药品的采购文件，

今年3月1日，公布了青霉素、利巴

韦林等在内的 86 个常见病、慢性

病用药的采购文件。于3月10~11

日召开 292 个药品采购申报信息

公开大会，产生拟中选结果，10日

公示208个药品拟中选价格，涉及

企业数 545 家，品规总数为 1479

个；11 日公示 86 个药品拟中选价

格，涉及企业数 252 家，品规数为

1009个。中选结果计划将于上半

年落地实施。”

“近期集采范围主要包括化

学药、中成药、生物药、血液制品、

基础输液等常见病、慢性病用

药。”对于接下来的新动向，广东

省医保局方面称，“下一步，将按

照国家医保局工作部署，继续推

进我省药品带量采购常态化，药

品集采逐步扩大到国内上市的临

床必需、质量可靠的各类药品，做

到应采尽采。”

生长激素的粉针有所降价，而重组人生长激素注射液（水针剂）暂无厂家公布拟中选价和拟备选价。

除了实现药物大幅度降价以外，此次集采中的另一大亮点则是鼓励医保定点社会办医疗机构和定点药店自愿参加报量。

去年下半年启动将400多个药品纳入集采范围，今年1月份已公

布了化学药品和中成药两批共408个药品的采购文件。

生长激素首次纳入省际联盟集采的范围，引发外界广泛关注。 本报资料室/图


