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药品作为一种特殊商品，直接关

系人民群众身体健康和生命安全。

药品改革在生产环节的关键是提高

药品质量疗效。此次意见明确，严格

药品上市审评审批。优化审评审批

程序，加快临床急需的新药和短缺药

品审评审批；加快推进已上市仿制药

质量和疗效一致性评价。

对已经批准上市的仿制药进行

一致性评价，“是补历史的课”。中

国医药企业协会副会长牛正乾介

绍，过去我们批准上市的药品没有

与原研药一致性评价的强制要求，

有些药品在疗效上与原研药存在一

些差距。

如何推动创新药物解决更多病

患要求？据了解，通过一致性评价

的药品品种，医疗机构将优先采购

并在临床中优先选用。同品种药品

通过一致性评价的生产企业达到 3

家以上的，在药品集中采购等方面

不再选用未通过一致性评价的品

种。牛正乾表示，这样不仅可以节

约医疗费用，同时也可提升制药行

业的整体发展水平，保证公众用药

安全有效。

此前，我国对国产药品实行上

市许可与生产许可合一的管理模

式，仅允许药品生产企业在取得批

准文号、经过规范认证后，才能生产

该药品。实践中，逐渐形成“量多质

劣”的趋势，某种相同药品的生产企

业甚至多达几百家。

《意见》对药品生产领域改革既

做“减法”也做“加法”。专门明确有

序推进上市许可持有人制度试点，

这是药品审评审批制度改革的一项

重要内容。牛正乾表示，该制度采

用药品上市许可与生产许可分离的

管理模式，药品生产企业、研发机构

或者科研人员可自行生产药品，或

委托其他生产企业生产药品。对于

鼓励新药研发，抑制低水平重复建

设、提高产业集中度具有重要意

义。 （据新华社）

药企数量多，但“小散乱”现象突出；
控制医药费用不合理增长，但“以药养医”
痼疾仍存；让广大老百姓看得起病，但部
分药价仍现虚高⋯⋯一直以来，药品改革
都是医改中“难啃的骨头”。如何直面深
层顽疾，实现药品改革的标本兼治、协同
联动？

近日，国务院办公厅印发《关于进一
步改革完善药品生产流通使用政策的若
干意见》（以下简称《意见》），直面医药领
域突出问题，开出药品改革的“药方”。坚
持从全链条、全流程发力，提高疗效、降低
药价，严控医疗费用不合理增长，既去药
价“虚火”，让药品回归治病本源，也强调
药品改革“强筋健骨”，破解药品领域存在
的“多小散乱差”等现象。

药品领域改革，是“医疗、医

保、医药”联动改革的重要一环，

党中央、国务院一直高度重视。

在推进深化医改中，国家基本药

物制度初步建立，药品领域改革

逐 步 深 化 ，有 效 保 证 了 药 品 供

应，逐步降低了药品价格，群众

用药负担有所减轻。

随 着 医 改 进 入 深 水 区 和 攻

坚期，利益调整更加复杂，体制

机制矛盾凸显，形成了患者、医

生、医院、政府都喊难的现象，药

品价格改革的复杂性、艰巨性可

见一斑。

从 化 解 当 前 药 品 流 通 领 域

的突出问题入手，为构建长效医

药卫生体制机制改革打基础、做

铺垫。此次印发的《意见》，涉及

药品生产、流通、使用各个环节，

在药品改革领域“全链条、全流

程”发力，明确加快推进已上市

仿制药质量和疗效一致性评价，

推行药品购销“两票制”，强化药

物使用监管等。

国务院医改办主任、国家卫

生计生委副主任王贺胜表示，无

论是生产、流通，还是使用环节，

一系列举措坚持“标本兼治、协

同突破”。目的就是建设规范有

序的药品供应保障制度，促进药

品价格合理，使药品回归治病本

源。

“ 相较于以往药品领域‘ 只

改一方’的改革方案，此次改革

‘三位一体’，有效形成了多方联

动。”国家卫生计生委卫生发展

研究中心研究员傅鸿鹏认为，这

是我国药品领域的重大改革，将

对进一步破除以药补医、减轻全

社会医药费用负担意义深远。

药 品 流 通 一 端 连 接 生 产 供

给、一端连接终端需求。傅鸿鹏

表示，针对药品流通领域的一些

乱象，《意见》从药品流通改革的

七个方面提出新措施，后期将会

有多个配套文件出台，医药流通

行业重组整合将加码，有些甚至

可能发生颠覆性变化。

部分药价虚高、医疗费用不合

理增长，长期以来为基层群众所诟

病。药品流通环节多，流通秩序

乱，腐蚀了医生队伍，诱导了大处

方、开贵药，推高了药品价格，给国

家、社会和个人造成很大损失。针

对这些突出问题，我国出台“两票

制”改革，目的就是净化药品流通

市场环境、规范药品流通秩序、减

少药品流通环节。

《意见》明确，推行药品购销“两

票制”，争取到 2018 年在全国推开；

落实药品分类采购政策，降低药品

虚高价格；加强药品购销合同管理，

违反合同约定要承担相应的处罚；

整治药品流通领域突出问题，依法

严惩违法违规企业、医疗机构及相

关责任人员，并记入药品采购和企

业单位、个人不良信用记录。

“通过流通领域的改革解决部

分药价虚高问题，只是其中一个手

段，控制花费才是真正目的。”中国

药科大学教授丁锦希认为，《意见》

明确进一步破除以药补医机制，取

消药品加成，调整医疗服务价格，

落实政府投入责任，加快建立公立

医院补偿新机制。

寻求治本之策，《意见》还特别

强调“合理用药”。明确公立医院

要全面配备、优先使用基本药物，

落实处方点评制度，发挥药师在促

进合理用药方面的作用。

“药是医生开出来的，要控制

好‘医生手上这支笔’。”丁锦希认

为，对不合理用药的处方医生进行

公示和约谈有极强的现实针对性，

这些举措将有利于实现 2017 年全

国公立医院医疗费用平均增长幅

度控制在 10％以下。

近 年 来 ，廉 价 药 频 频 出 现 断

货，甚至滋生出黑市价、境外代购

以及制贩假药等现象。解决药品

短缺问题，既要快速应对燃眉之

急，更应着力建立长效机制。

《意见》提出，建立完善短缺药

品信息采集、报送、分析、会商制

度，统筹采取定点生产、药品储备、

应急生产、协商调剂等措施确保药

品市场供应。

药品短缺是全球普遍存在的

难题，成因复杂，主要表现为供应

性、生产性、机制性以及垄断性短

缺。新华社记者在调查中了解到，

这些短缺药中，有的药品用量小、

利润微薄，企业缺乏生产积极性；

有的药品供应链条长、环节多，供

需双方不能有效衔接；还有个别企

业通过控制药品原料销售，囤货不

卖⋯⋯

国家食品药品监管总局副局

长吴浈表示，食品药品监管总局对

短缺药加快审评，截至 2016 年底，

共发布了 12 批 155 个注册申请的

优先审评目录，这 155 个目录当中

包含 15 个儿童用药。

2016 年 食 药 监 总 局 发 布 的

《关于解决药品注册申请积压实行

优先审评审批的意见》，对优先审

评列出了 17 种情形，将临床急需、

市场短缺的都纳入优先审评，同时

明确优先审评程序和工作要求。

工信部消费品工业司副司长

郭翔表示，工信部结合相关战略，

继续做好这方面工作，确保儿童用

药等短缺问题得到改善。

用上放心药：严格审评审批，推进仿制药质量和疗效一致性评价

破药品短缺：从医药生产端发力全面提高供给质量

直面深层顽疾：

从单兵突进

到全链条发力 控医疗费用：“两票制”、合理用药同协作

解药品乱象 破以药补医

新一轮药品改革开出“中国药方”


