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政策鼓励创新 高值耗材行业有望“突围”

鼓励创新

据国家药监局 2018 年 11 月颁

布的《创新医疗器械特别审查程

序》，医疗器械符合多项要求可纳

入创新医疗器械特别审查程序，包

括有具备新颖性和创造性的核心

技术发明专利、已完成产品前期研

究并具有基本定型产品、具有显著

的临床应用价值等。

国家药监局网站今年 6 月 15

日披露的数据显示，目前，已有

超过 383 个产品进入创新医疗器

械绿色通道，155 个创新性强、技

术含量高、临床价值显著的产品

上市。

国家医保局在对十三届全国

人大五次会议第 8013 号建议的答

复中表示，“十三五”规划实施以

来，国家卫健委、科技部、国家药

监局等部门已经在建立临床研究

制度体系、建设临床医学研究中

心、加强创新医疗器械科技支持

等方面推动创新医疗器械临床研

究和应用。

在集采方面，重点将部分临床

用量大、采购金额高、临床使用较

成熟、市场竞争较充分的医用耗材

纳入采购范围，通过公开透明的竞

争规则，促使价格回归合理水平，

同时让企业获得明确的市场预

期。在集中带量采购过程中，由医

疗机构根据历史使用量，结合临床

使用情况和医疗技术进步确定需

求量，并根据临床使用特征、市场

竞争格局和中选企业数量等因素

合理确定带量比例，在集中带量采

购之外留出一定市场，为创新产品

开拓市场提供空间。

针对创新医用耗材医保支付，

国家医保局表示，目前，正研究完

善相关政策，指导各地及时将符合

条件的创新医用耗材按程序纳入

医保支付范围，稳步提升参保患者

保障水平。同时，在推进医保支付

方式改革，确定按疾病诊断相关分

组（CHS-DRG）、按病种分值付费

（DIP）支付标准等环节，对创新医

用耗材等按相关规定和程序予以

支持。

今年7月13日，北京医保局发

布《关于印发CHS-DRG付费新药

新技术除外支付管理办法的通知

（试行）》，部分符合文件要求的创

新药品及医疗器械可独立于DRG

付费之外单独支付。该文件指出，

其目的在发挥 CHS-DRG 引导规

范医疗行为作用的同时，激发新药

新技术创新动力。

苗先锋介绍，目前，高值医疗

耗材集采呈现出规则科学性增强、

联盟采购成主流、采购品种扩围、

带量比例扩大等趋势。

第一，逐步纳入对于价格、供

应、质量、信用等维度的综合考量，

提高中选规则的科学性，简化采购

流程，完善落地执行规则。

第二，从目前已完成的集采项

目来看，联盟形式获得了更大的规

模效应，对于加速改革进程，扩大

改革成果具有重要意义，联盟带量

采购方式将更加多样。

第三，集采品种扩围向临床

需求方向靠拢，不仅限于国产化

率高品种，如区域集采出现了心

脏起搏器、电生理、神经介入等

国产占比较低的品种和不纳入

医保的耗材品类，如口腔种植体

等产品。

第四，采购量从冠脉支架国家

集采的80%增长到人工关节国家集

采的 90%。经过前期集采经验，医

疗机构基本能够预判到价格降低

后患者需求的变化，具备扩大带量

比例基础，增大“以量换价”筹码，

提高采购成效。

本报记者 晏国文 曹学平 北京报道

近期，国家医保局针对创新医

疗器械的多次表态获得市场广泛

关注。

9月3日，国家医保局在对十三

届全国人大五次会议第 4955 号建

议的答复中表示，由于创新医疗器

械临床使用尚未成熟、使用量暂时

难以预估，尚难以实施带量方式。

另外，8月24日，国家医保局在

对十三届全国人大五次会议第

8013号建议的答复中表示，在集中

带量采购之外留出一定市场，为创

新产品开拓市场提供空间。

东方证券报告指出，这次或将

是国家医保局对于“创新医疗器械

暂不纳入集采”的明确答复，在一

定程度上缓解了市场普遍认知的

“医疗器械都会集采”恐慌情绪，政

策支持创新发展愈发明确，行业创

新空间有望不断打开。

近年来，冠脉支架、人工关节

和骨科脊柱类植入物三类高值耗

材被纳入国家级集采，集采后产品

价格降幅在80%左右。

日前，产业数据服务平台火石

创造产业研究院常务副院长苗先锋

接受《中国经营报》记者采访时表

示：“国内高值医疗耗材产业起步相

对较晚，目前市场发展速度很快，但

与国际市场还有较大差距。国内高

值医疗耗材产业还处于比较分散的

早期发展阶段。集采政策对于使用

比较成熟、竞争比较充分的高值医

疗器械产品的市场规模短期内会带

来冲击，同时将推动行业格局重构，

推动产业集中度提高，会促进行业

内企业加快产品研发创新，同时也

会促进企业向海外拓展市场。国家

医保局与各地方医保局在集采以及

DRG/DIP等政策中为创新医疗器

械留有一定的市场空间，有利于医

疗器械行业的创新发展。”

本报记者 苏浩 曹学平 北京报道

随着中报季接近尾声，港股

18A 生物医药企业的财报也如

数披露。

据不完全统计，截至8月31

日，有 25 家港股 18A 未盈利生

物医药企业发布了半年报业

绩，其中，按照现金及现金等价

物来看，有4家企业超过了人民

币 30 亿元（单位下同），16 家企

业超过10亿元。而对比去年同

期半年报中披露的数据，仅有 4

家企业现金及现金等价物实现

增长，其余 21 家都存在不同程

度的缩减。

2018年4月30日，自港交所

第一次对未盈利的生物科技类公

司敞开了资本的大门，赴港上市

的生物医药公司便逐年增加。据

了解，自港交所18A政策推行以

来，截至2021年12月31日，香港

交易所新上市公司共96家（不计

2家转板上市公司），首次公开集

资额达2899亿元。从分布看，有

57家是新经济公司，34家是医疗

保健及生物科技公司。

但好景不长，2021年下半年

开始，创新药泡沫开始逐步破

灭，叠加外部诸多因素，表现在

二级市场上的是新股破发、市值

缩水。此前预想的新药落地速

度和回报达不到预期的同时，融

资端更是频频“遇冷”。

生物医药公司们要承担高

投入、高风险的研发支出，同时，

处于商业化初期的产品还并不

能覆盖企业的相关费用。一时

间“开源节流”似乎成为港股

18A 生物医药公司活下去的唯

一出路。

港股18A药企年中考：备足粮草好过冬

顺应趋势

据了解，高值医用耗材是指

直接作用于人体、对安全性有严

格要求、临床使用量大、价格相

对较高、群众费用负担重的医用

耗材。

据《中国医疗器械·高值耗

材产业报告》（以下简称《报告》）

介绍，高值耗材约占医疗器械市

场规模的 20%，具有价值、技术

含量高等特点。我国高值耗材

市场增速快于全球市场，2015年

至 2019 年平均增速在 20%左

右。2020年受高值耗材部分品

种集采及疫情等因素影响，增速

下滑至4.07%。

截至2021年底，国内高值耗

材有效注册批件数量为 16653

件，按产品管理类别分类，二类

医疗器械9145件，三类医疗器械

7508件。其中，三类高值耗材进

入壁垒高，在高值耗材中处于核

心地位。二类耗材注册批件中

国产占比为94%，国产数量占据

优势；三类高值耗材注册批件中

国产占 45%，进口数量占据优

势。我国高值耗材主要集聚区

在江苏、北京、上海、广东、浙江、

天津、山东等经济发达、研发创

新资源丰富的省市。

不过，苗先锋对记者指出，

从高值耗材行业整体来看，国产

高值耗材和进口对比还是存在

较大差距，主要体现在原始创新

产品较少，高端产品以进口为

主。在市场格局方面，国外少数

几家公司占据了很大的市场份

额，处于寡头地位；而国内市场

“百家争鸣”，这也体现了行业发

展初级阶段的特征。

苗先锋介绍，以心脏起搏器

产品为例，目前国产起搏器较好

的为双腔MRI兼容类心脏起搏

器，功能上只具备心脏起搏功

能，而进口起搏器具备更多类型

的高级程序，除具备抗 MRI 功

能外，还具有抗平均衰减、可除

颤等功能，此外进口产品已有无

线起搏器，这些功能国产起搏器

都不具备。

《报告》显示，2019 年 7 月，

安徽率先进行了高值耗材带量

采购。截至2021年底区域集采

已覆盖全国31个省份。高值耗

材国家级集采目前涉及冠脉支

架、人工关节和骨科脊柱类植入

物三类。从国家集采和区域联

盟集采结果来看，多数集采按照

上一年用量的60%~90%进行，历

次集采的产品价格降幅普遍在

80%以上。

集采政策之下，多家高值医

疗耗材业务相关的上市公司业

绩承压。

以骨科高值医用耗材为主

营业务的大博医疗（002901.SZ）

为例，2022年上半年，各省开始

逐步执行骨科创伤类耗材和关

节类耗材集采后价格，骨科创伤

类产品因集采影响毛利率下降

3.66%，营收同比下降 23.18%。

大博医疗表示，骨科耗材集

采的推进，有利于骨科耗材行业

长期健康发展，有利于骨科耗材

企业向规范化、规模化转型。同

时耗材集采将对未能中标企业

的业绩造成不利影响，此外中标

企业亦将面临产品终端价格大

幅下降的风险。

蓝帆医疗（002382.SZ）2022

年半年报显示，受新冠肺炎疫情

和集采影响，2020 年和 2021 年

公司心脑血管业务盈利骤降。

另外，微创医疗（00853.HK）

2022年半年报显示，其国内骨科

业务收入约800万美元，较上年

同期下降43.9%，主要受到人工

关节集采导致产品价格下降以

及疫情的影响。

苗先锋认为，企业应适应高

值耗材集采趋势。首先，应加强

研发投入，扩充产品线，降低品

种单一带来的风险。其次，建议

企业关注自身产品的技术发展

变化，紧跟技术迭代，加强产品

竞争力。最后，鼓励加快海外布

局，平衡市场风险。

现金流为王

新药研发投入巨大。对于以

研发为导向的未盈利生物医药企

业而言，能够支撑自身研发的现金

储备显得尤为重要。

在前述25家港股18A未盈利

生物医药企业中，包括再鼎医药

（9688.HK）、康诺亚（2162.HK）、腾

盛博药（2137.HK）在内的4家企业

各自手握超30亿元现金。

据 再 鼎 医 药 2021 年 年 报 ，

2021年公司现金及现金等价物为

61.47亿元，到了2022年中报金额

变为45.69亿元，半年内现金储备

减少15.78亿元。

从研发开支和销售费用来看，

2022 年上半年，再鼎医药研发费

用为8.05亿元，较去年同期的研发

投入降低了65.34%，与该公司暂缓

了两款产品的研发有关。

再鼎医药是一家创新型全球

生物制药公司，成立于2014年，致

力于解决国内乃至全球患者在肿

瘤、自身免疫、感染性疾病和中枢神

经系统领域未被满足的医疗需求。

作为创新药行业的引领者之

一，即使是再鼎医药也没能逃脱行

业下行期断臂求生这件事。

再鼎医药 2022 年半年报显

示，今年公司停止了CDC7抑制剂

ZL-2309的研发，同时还降低了其

在研 CD47 抑制剂 ZL-1201 的内

部开发优先级，两款产品均已处于

临床一期的研究中。

截至目前，再鼎医药有4款产

品获批上市，分别为则乐（PARP

抑制剂尼拉帕利）、擎乐（酪氨酸激

酶开关控制抑制剂瑞派替尼）、肿

瘤电场治疗产品爱普盾以及抗感

染新药甲苯磺酸奥马环素。2022

年上半年，得益于上述4款产品在

国内的销售，公司实现营业收入

6.59亿元，同比增长66.38%。

此外，再鼎医药目前拥有 12

个处于临床后期研发阶段的产品

管线，公司预计未来的销售和管理

费用将会继续增加，以支持商业

化、开发和制造产品。

2021 年刚刚通过 IPO 募集资

金的康诺亚与腾盛博药，其目前现

金储备也名列前茅。

“输血”助保障

事实上，有部分港股18A生物

医药企业的现金流安全面临着更

为严峻的挑战。

在25家港股18A未盈利药企

中，迈博药业（2181.HK）、东曜药

业（1875.HK）的现金储备未有明

显起色，依然是18A未盈利药企中

现金储备最少的两家公司。

迈博药业是中国领先的生物

医药公司，专注于癌症和自身免

疫性疾病单克隆抗体药物的研发

和生产。2022 年 8 月 26 日，迈博

药业发布 2022 财年中报，公司在

2022 年 1 月 1 日—2022 年 6 月 30

日实现营业收入 2884.70 万元，同

比下降 64.49%，归属母公司的净

亏损为 1.17 亿元，亏损同比减少

19.53%。

2021 年中报数据显示，迈博

药业账上现金尚有3.8亿元，但是

到了 2022 年中报，其账上现金仅

剩下0.8亿元。

2019—2021 年迈博药业研发

费用分别为 1.34 亿元、1.2 亿元、

2.64亿元，行政开支分别为0.63亿

元、0.66亿元、0.91亿元，呈逐年增

长态势。按照过往三年的平均资

金消耗速度，仅剩的0.8亿元现金，

不足以支撑半年。

与此同时，迈博药业的管线

目前包括10种单克隆抗体药物及

1 个强抗体药物，其中 3 种核心产

品皆为生物类似药，市场前景并

不乐观。

2021年7月，迈博药业的英夫

利昔单抗获批上市，其是国内第一

个上市的英夫利昔单抗类似药。

公司财报显示，迈博药业 2022 年

上半年的 2884 万元收入中，仅有

420 万元来自药品销售。虽占得

先发优势，但并没有转化为销售业

绩。并且，在迈博药业的英夫利昔

单抗上市后几个月，海正生物和嘉

和生物的英夫利昔单抗也相继获

批上市，Celltrion 制药的英夫利昔

单抗进口类似药也已经在中国提

交申报上市申请。

迈博药业的奥马珠单抗生物

类似药，也已经于 2021 年 7 月提

交上市注册申请，用于治疗过敏

性哮喘，并获得中国国家药品监

督管理局（NMPA）受理。但除了

迈博药业的奥马珠单抗生物类似

药申报上市外，石药集团、海正药

业、远大医药健康也在开发该产

品的生物类似药，未来竞争也将

进一步加剧。

面对当下境遇，迈博药业似乎

有在朝着CDMO业务方向转型。

迈博药业在2022年半年报中

表示，依托国内优势的抗体药物研

发和产业化能力，公司亦在不影响

自身产品研发的基础上，积极拓展

并实施CDMO业务并取得满意的

业绩成就。

2021 年，迈博药业完成在泰

州的3条生产线，将公司细胞反应

器总规模提升到1.8万升；同时，位

于泰州的新研发工业基地的厂房

建设已经完成，新的GMP生产线

已经进入安装调试阶段，预计将于

2022 年底投入使用，届时细胞反

应器总规模将突破4万升。

并且，在迈博药业 2022 年上

半年的 2884.7 万元收入中，仅有

774.1万元来自药品销售和商业推

广授权收入，其余2110.6万元来自

“合同研发生产协议收入”。

同样处在现金流紧张困境中

的东曜药业，其在 2022 年年中报

的现金及现金等价物为 1.55 亿

元。销售开支从 2021 年的 1120.2

万元激增至7009.1万元。

东曜药业则是通过优化产品

管线加强成本费用管控。据悉，

2022年上半年东曜药业的研发费

用为 7026.8 万元，由 2021 年同期

的 8874.9 万元减少 1848.1 万元。

公司对此解释称，主要系TAA013

项目病人入组完成，原材料采购减

少，以及产品管线优化，聚焦研发

资源所致。

此外，今年 6 月，维梧苏州基

金及晟德大药厂认购了东曜药

业股份，增资总额合计约 4.16 亿

元，给现金流吃紧的东曜药业输

送血液。

开拓药业（9939.HK）首次出

现在现金流不足 5 亿元名单中。

据了解，开拓药业的现金储备从

2021年年末的10.5亿元锐减至3.5

亿元。由于目前开拓药业所有产

品均未实现商业化，导致其 2022

年上半年的销售收入为零。

同时，随着公司核心产品普克

鲁胺进入研发后期阶段，开拓药业

的研发支出增长明显。截至2022

年 6 月 30 日，开拓药业在 2022 年

度共投入4.61亿元用于药品研发，

较去年同期增长63.4%。其中，临

床研究开支达到3.06亿元，同比增

长 93.49%，占研发成本的 66.4%，

增加部分主要用于普克鲁胺临床

Ⅲ期试验。

除普克鲁胺外，开拓药业还有

六种同类最佳/同类首创药物已进

入临床阶段，其中，2022年上半年

福瑞他恩、ALK-1 的多个临床Ⅱ
期试验已完成患者入组，预计未来

开拓药业的研发成本还将进一步

增加。

不过，2022年8月31日开拓药

业宣布将进行新股配售，预计配售

完成后公司仍将有充足资金支持

后续的研发活动和商业化的推

进。虽然目前开拓药业通过融资

等方式可确保在手现金依然能够

支撑研发活动，但随着研发成本的

增加，零销售收入还是为公司带来

了持续的承压。

部分符合文件要求的创新药品及医疗器械可独立于DRG付费之外单独支付，其目的在发挥CHS-DRG引导规范医疗行为作用的同时，

激发新药新技术创新动力。

国产高值耗材原始创新产品较少，高端产品以进口为主。
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