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统计数据显示，2019年我国骨科植
入医疗器械整体市场前五大公司分别
为强生、美敦力、捷迈、史赛克及威高骨
科，其中我国关节类植入医疗器械市场
前五大公司分别为捷迈邦美、强生、爱
康医疗、春立医疗及林克骨科，爱康医
疗、春立医疗均为国内企业。

此次集采是否会推动国产替代？
行业相关人士表示，这次大批外

资品牌人工关节积极降价进入集采，
对国产品种来说并不算是一件好
事。此次集采，区分了A、B两组，A
组是历史采购量较大的产品，中选率
也更高，A组以进口品牌为主，B组主

要是国产品牌。可见，本次集采并未
刻意推动国产替代，国产和进口产品
处于公平竞争。该人士表示，虽然国
产人工关节和进口人工关节的产品
质量无明显差异，但外资产品仍然有
更强的品牌优势。要想国产替代，看
来还有很长一段路要走。

新快报讯 记者梁瑜报道 9月20日，
FDA宣布召回美敦力密网支架 Pipeline
Flex栓塞装置，召回等级为最严重的Ⅰ类，
表示可能会导致重伤甚至死亡。通报称，
该系统停止使用时，输送系统的导线和管
道可能会破裂折断，碎片留在患者体内，导
致持续阻塞血管、中风，甚至死亡；试图取
回碎片也可能造成病情恶化。

FDA披露，已收到该设备59例故障、
10例重伤、2例死亡报告。所以FDA要求
美敦力召回所有已销售的装置，共16169
台。根据美敦力的说法，这些产品已销往
全球多个国家及地区，包括中国。关于该
设备在中国市场的情况，美敦力日前回应
媒体称：2021年8月10日，美敦力已在中
国发起特定批次PipelineFlex血流导向密
网支架的主动召回，未使用的设备目前已
经全部隔离。中国药监局披露的召回信息
显示，目前，中国大陆已售出相关问题设备
1685台。

PipelineFlex是一种用于治疗脑动脉
瘤的支架装置，通过颈动脉到达动脉瘤处，
细密的网状结构可以阻止血流抵达动脉
瘤，从而使血管逐渐贴合支架生长，恢复到
自然状态。据了解，目前在中国密网支架
市场，美敦力约占八成份额。而Pipeline
Flex单价约为15.5万元。据不完全统计，
今年以来，FDA已发布9次美敦力产品召
回通知，中国国家药监局发布涉及美敦力
产品召回已达10次。

新快报讯 记者梁瑜报道 近日，国家
医保局办公室、财政部办公厅发布《关于开
展门诊慢特病相关治疗费用跨省直接结算
试点工作的通知》（以下简称《通知》）。根
据《通知》内容，2021年底前，每个省（自治
区、直辖市）和新疆生产建设兵团至少选择
一个统筹地区开展门诊慢特病相关治疗费
用跨省直接结算试点，可以提供高血压、糖
尿病、恶性肿瘤门诊放化疗、尿毒症透析、
器官移植术后抗排异治疗等5个门诊慢特
病相关治疗费用跨省直接结算。国家医保
局要求，今年9月30日前，各省须上报试点
地区和医院名单；2022年年底前，全国范围
内要基本实现上述5种门诊慢特病的跨省
直接结算。

需要注意的是，异地就医人员须在参
保地完成上述五个门诊慢特病待遇资格认
定，并按参保地规定办理了跨省异地就医
备案手续。且必须在已开通普通门诊医疗
费用跨省直接结算的定点医疗机构，才能
实现跨省直接结算。执行的是就医地的支
付范围及有关规定（基本医疗保险药品、医
疗服务项目和医用耗材等支付范围），执行
参保地的医疗保障基金起付标准、支付比
例、最高支付限额等有关规定。

据了解，今年年初，重庆、四川、云南、
贵州和西藏五个地区曾试点高血压和糖尿
病门诊治疗费用的跨省直接结算试点工
作。根据国家医保局公布的数据，今年1
月份总共结算了33人次。

美敦力支架启动一级召回

高血压等5种门诊慢特病
将可跨省直接医保结算

人工关节集采结果公布
患者离“关节自由”又近了一点

人工关节集中带量采购日前公
布了中选结果，预计2022年3月至
4月份，患者可以用上降价后的人工
关节集采产品了！本次人工关节集
中带量采购产品包括初次置换人工
全髋关节和初次置换人工全膝关
节，带量采购周期为2年。中
选髋关节平均价格从3.5万
元下降至7000元左右，
膝关节平均价格从3.2
万元下降至5000元左
右，平均降价82%。而
这是继冠状动脉支架之
后第二个全国采购高值
医用耗材品种。

人工关节置换是治疗因外伤、运
动损伤、退变老化等原因导致的股骨
头坏死、关节损伤、骨性关节炎等疾
病的有效手段之一。由于骨科耗材
技术分类和组合复杂，难以直接竞
争，长期以来是集中采购的难点，价
格虚高明显，患者负担较重。

本次人工关节集采共涉及陶瓷-
陶瓷类髋关节产品系统、陶瓷—聚乙

烯类髋关节产品系统、合金—聚乙烯
类髋关节产品系统和膝关节产品系
统四大类产品。

据了解，这次人工关节集中带量采
购首年意向采购量人工全髋关节约30.6
万套、人工全膝关节约23.2万套，共54
万套，占全国医疗机构总需求量的
90%。按2020年采购价计算，公立医疗
机构人工髋、膝关节采购金额约200亿

元，占高值医用耗材市场的10%以上。
记者了解到，以往，人工关节的

价格都在3万元左右。以人工膝关节
为例，基本上进口的价格在3万-6万
之间，国产的价格则在2万-4万之
间。本次集采中选髋关节平均价格
从3.5万元下降至7000元左右，膝关
节平均价格从3.2万元下降至5000元
左右，平均降价82%。

在总结冠脉支架集采成功经验
基础上，本次集采着眼于尊重临床需
求和关节类产品特点，这也是对采购
规则进一步的探索创新。

共有48家企业超过140个产品
获得了参与本次集采的资格，最终44
家中选，中选率92%。而去年的冠脉
支架国家集采，27个参与产品中只有

10个产品中标，中选率不到四成。业
内相关人士表示，提高中选率，企业
报价就可以相对宽松，并非靠狠压价
格才能中选。

54万套采购量带来的市场份额，
让参与的企业热情高涨。与前几轮药
品集采不同的是，外资企业参与度显
著提高。中选结果可见，内外资企业

均有产品中选，既包括医疗机构常用
的知名企业，也包括新兴企业。进口
品牌有捷迈、强生、施乐辉、史赛克、贝
朗等，还在个别项目上报出比国产企
业低不少的价格；国产品牌有爱康医
疗、春立医疗、威高骨科、大博医疗、微
创医疗等，其中爱康医疗和天津正天
则成为降价力度最大的两家企业。

相较于冠脉支架超90%价格降
幅、从1.3万元左右均价降至700元
左右的惨烈竞价，这次人工关节集
采明显“温和”得多。集采现场，髋
关节产品报价集中在6000-8000元，
膝关节报价则多在 4000-6000元。
也有报出超低价引起一片哗然的：
上海晟实的合金-聚乙烯类人工髋
关节报出1970元，天津康尔诺的合
金-聚乙烯人工髋关节则报出了
1788元的最低价。而上海博玛医疗

代理的PERMEDICA S.P.A公司人
工膝关节产品报出了15444元的“全
场最高价”；另有报价过万元的产
品，是迈瑞医疗下属武汉迈瑞科技
的陶瓷-陶瓷类人工髋关节，报价为
10509元。

本次集采还要求企业单独列出
“伴随服务”的价格。人工关节置换
手术，对产品型号匹配、专业设备安
装等都有较高要求，这些工作统称为
“伴随服务”。

这些报价的背后，少了一些以往
国家集采中超低价比拼的压力。人
工关节集采前的8月26日，国家高值
耗材联采办专门组织参与集采企业
进行培训表示，“不鼓励企业无底线
报低价”，并提示，“本次人工关节集
采的最高有效申报价是19000元，不
是有些企业认为的几千元。”多位企
业代表表示，此次集采价格高于预
期，企业的利润空间得到了保障，有
利于后续的正常供应。

■新快报记者 梁瑜

首年意向采购54万套，平均降价82%

中选率高达92%，内外资企业均有产品中选

竞价“温和”，充分考虑配套服务价格

并未刻意推动国产替代

■廖木兴/制图


