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医保、药监部门就集采药品答记者问
“血压不降、麻药不睡、泻药不泻”多来自他人转述和主观感受

今年 1 月，有专家认为某些集采
药品可能存在“血压不降、麻药不睡、
泻药不泻”质量风险。 有关部门迅速
派员调研了解情况。 日前，参与调研
的医保、药监部门有关同志就社会关
心的问题接受了记者采访。

关于“内镜检查肠道准备的泻药在临床使用中
经常有反映疗效不佳”的说法 经了解，用于肠道准
备的泻药主要是复方聚乙二醇电解质散剂，此药是
第十批集采新纳入的品种，2024 年 12 月 30 日公
布中选结果， 目前尚处于落地执行前的准备阶段，
也就是说相关医院和医护人员尚未使用“集采后的
泻药”。 接受调研的某三甲医院结直肠外科主任表
示：“多年来做肠镜准备的两种泻药都是国产药，没
有变化，没听说过‘泻药不泻’的情况。 ”

总的来看，此次关于“血压不降、麻药不睡、泻
药不泻”等说法，多来自他人转述和主观感受。下一
步，有关部门将持续关注。 接受调研的一位临床专
家也当场表示：“对制药行业特别是对仿制药行业
不够了解，就容易产生‘价格等于质量’‘降价就一
定降质’的认识误区。 ”

一致性评价能否保障药品质量

国家药监局有关负责人回应称，我国的一致性
评价方法采用了国际公认的严格标准，技术要求已
与国际接轨。

该负责人表示，一致性评价是一整套质量评价
和监管体系，药监部门不仅在上市审评审批时坚持
严格标准， 在药品过评上市后仍然坚持严格监管，
要求企业严格按照申请一致性评价时的工艺生产，
重大变更须重新审批。

据了解，药监部门每年对国家集采药品实行中
选企业检查和中选品种抽检两个“全覆盖”，目前覆
盖了已使用的国家集采所有品种和涉及的 600 多
家药品生产企业。 过去几年，共有 9 个药品因质量
风险被取消中选资格，其中 6 个是进口药（含 3 个
原研药）、3 个是国产药， 相关企业均受到严肃处
理。

对于仿制药“首仿以原研药为参照、后续仿制
药再以首仿为参照导致仿制标准下降” 的担心，该
负责人介绍， 一致性评价会严格遴选参比制剂，一

般选择原研药品作为参比制剂， 对照药品是唯一
的，所有仿制药都以参比制剂作为对照，因此不存
在这一问题。

如何让百姓用药更安心

有关专家表示，2018 年以来的持续实践，既让
集采政策和集采药品得到了临床检验，也让我国患
者的主流用药实现了从“未过评仿制药”到“过评仿
制药”的跨越。

据悉，仿制药是医药供给的重要组成部分。 仿
制药在全球大多数国家市场使用比例均比较高，如
美国仿制药处方占比达 90%、日本约 80%。

有关部门表示， 将持续加强对药品质量的监
督管理，对发现问题的药品和企业及时处置，并依
法公开监管信息； 持续鼓励临床一线医生用好药
品不良反应监测信息平台， 积极反馈药品质量风
险线索； 持续鼓励支持临床医护人员和医疗机构
发挥专业特长、发扬专业精神，科学规范开展临床
研究。

在进一步完善集采政策方面， 国家医保局表
示，将广泛了解药品接受日常监管情况，把存在较
高质量风险的产品排除在集采之外；对于预计投标
企业数量超过一定规模、 竞争比较激烈的品种，提
前进行强竞争预警，提示企业慎重决策，科学投标，
理性报价； 对偏离度高的最低报价予以重点关注，
并请企业及时公开回应有关关切。

此外，集采申报期间，投标企业要签署质量承
诺书， 主动公开药品一致性评价研究报告及生物
等效性试验数据、 此前接受质量监督检查情况等
信息。 中标后，持续公开接受国内外药监部门质量
检查情况，以及生产工艺、原辅料等变更及审批情
况。

据悉，自 2025 年起，所有参与集采的药品必须
具备药品追溯码，为药品质量监管提供支持。

（据《大河健康报》）

现场与专家们主要沟通了哪些信息

调研人员认真听取了有关专家，以及
瑞金医院、仁济医院、中山医院等 7 家医
院负责人，外科、内科、麻醉科、药剂科等
科室医护人员的意见。 听取意见的同时，
他们还深入相关科室提取了相关数据资

料。
调研人员向专家们表达了“开门办集

采、登门听意见”，认真接受社会监督的诚
意，介绍了国家药品集中带量采购的具体
做法，介绍了强化集采药品质量监管的有
关措施以及对发现个别有质量风险中选

药品的处置情况， 介绍了 80 多家三级医
院开展的、 覆盖超 30 万患者的集采中选
药品真实世界研究情况。

调研人员向专家们重点了解了三方

面信息：一是在临床一线使用各类集采药
品时对药品疗效和质量的感受，二是提到
的“血压不降、麻药不睡、泻药不泻”等具
体情况，三是对完善药品集采政策、强化
药品质量监管的意见建议。

集采药品是否存在网传的质量问题

关于“降压药血压不降”的说法 有反
映“氨氯地平”的仿制药疗效不如原研药，
起因是个人的用药体验。瑞金医院提供了
该院参与的苯磺酸氨氯地平集采中选仿

制药与原研药对比的临床真实世界研究

成果，显示“针对原发性高血压患者，采用
原研及仿制氨氯地平治疗均能获得较好

效果，可有效降低血压水平，且安全性相
当”。 这一研究成果已经公开发表。

关于“麻醉药不睡”的说法 瑞金医院
在当面交流后，对第九批集采麻醉药“丙
泊酚乳状注射液”的使用记录进行回顾性
比较，纳入了 2023 年 12 月和 2024 年 12
月在肝胆外科病区接受全身麻醉的腹腔

镜胆囊切除术患者。 从麻醉全过程看，原
研药与集采仿制药平均麻醉药用量无统

计学差异。 单独看其中的麻醉诱导期（麻
醉全过程的起始阶段）， 集采仿制药平均
用量 157 毫克，原研药平均用量 146 毫克
（集采药品和原研药品每支含量均为 200
毫克）。 相关部门表示，在未发现“麻醉药
不睡”、 人均丙泊酚总用量无差异的情况
下， 麻醉诱导期仿制药人均用量略有增
加，需收集更多数据分析研判。
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患者（（右一））在周口骨科医院院医保服务站办理医保报补业务((资料图片））。。


