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5 月 31 日落地当天，中山大学孙

逸仙纪念医院内分泌科开出了集采

后的首张原研基础胰岛素处方。73
岁的吴婆婆是 2 型糖尿病患者，她如

往常一样在医院开药。在使用医保

结算时她发现，比起以往，每支胰岛

素自付只要十几块钱，“质优价宜”

的治疗药物让患病多年的她真真切

切地体会到了国家集采政策带来的

好处。

本次胰岛素专项集中带量采购是

国家首次将药品集中带量采购拓展到

生物药领域，共有 16 个通用名品种中

选，涉及 11 家企业 42 个产品 91 个品

规，涵盖临床常用的二代和三代胰岛

素，包含餐时人胰岛素、基础人胰岛素、

预混人胰岛素、餐时胰岛素类似物、基

础胰岛素类似物、预混胰岛素类似物六

大品类。

中选产品价格平均降幅 48%。其

中，中选价格最低的为笔芯型的精蛋

白人胰岛素混合注射液（30R），每支

17.89 元（规格：3ml:300 单位）；降幅最

大的是精蛋白锌重组赖脯胰岛素混

合注射液，降近 73%，单支原价 67.72
元，降价后仅为 18.89 元。而原研基

础胰岛素甘精胰岛素 U300 和原研甘

精胰岛素 U100 日均治疗费用降至 5
元以下，大幅减轻了患者负担，有效

提升药物的可及性。

2021年度创新高
47个创新药通过审评

新快报讯 记者梁瑜报道 6 月 1
日，国家药监局发布《2021年度药品审

评报告》（以下简称《报告》）。《报告》提

及，2021 年审评通过 47 个创新药，再

创历史新高；临床急需境外新药上市

持续加快，优先审评效率大幅提高。

根据《报告》显示，以注册申请类

别统计，2021 年受理新药临床试验

申请 2412 件，同比增长 55.81%；新药

上 市 许 可 申 请 389 件 ，同 比 增 长

20.43%。2021 年批准/建议批准创新

药注册申请 1628 件（878 个品种），同

比增长 67.32%。以药品类型统计，

创新中药 39 件（39 个品种），同比增

长 39.29%；创新化学药 1029 件（463

个品种），同比增长 44.32%；创新生

物制品 560 件（376 个品种），同比增

长 141.38%。

突破性治疗药物方面，2021 年受

理的注册申请中，申请适用突破性治

疗药物程序的注册申请 263件。经综

合评估、公示，53件（41个品种）纳入突

破性治疗药物程序，覆盖了新型冠状

病毒感染引起的疾病、非小细胞肺癌、

卵巢癌等适应症。

优先审评审批方面，根据现行《药

品注册管理办法》，2021年共 115件注

册申请（69个品种）纳入优先审评审批

程序。其中，符合附条件批准的药品

41 件，占比 35.65%，符合儿童生理特

征的儿童用药品新品种、剂型和规格

34件，占比 29.57%。药审中心优先审

评资源逐年加大向具有临床优势的

新药、儿童用药、罕见病药物注册申

请倾斜。

胰岛素集采正式落地广东
“糖友”即享“团购”福利

■新快报记者 梁瑜

2022 年 5 月 31
日，第六批国家组织药
品集中带量采购（胰岛
素专项）在广东省正式
执行。广东各公立医疗
机构（含驻粤军队医疗
机构）以及自愿参加报
量的医保定点民营医
院、医保定点零售药店，
从5月31日开始全面执
行国家胰岛素集中带量
采购中选结果。此次胰
岛素专项中选的药品平
均降价 48%，预计可节
约医保支出超过 90亿
元，广东全省每年可节
省费用3亿多元。

■廖木兴/图

11家企业42个中选产品平均降价48%

目前，我国糖尿病患者人数超过

1.3亿，排名全球第一。然而，我国糖尿

病治疗率、达标率仍处于较低水平，由

此导致并发症的增加，不仅严重影响患

者生命和生活质量，同时为国家医疗支

出带来沉重负担。

糖尿病需长期管理，这对药品的有

效性、安全性和可及性提出了更高的要

求。目前，胰岛素被认为是降低高血糖

的有效治疗方式，在饮食、锻炼或其他

降糖药物无法达到足够的血糖控制情

况下，胰岛素可适用于 1型糖尿病和 2
型糖尿病患者的治疗。中山大学附属

第一医院内分泌科主任、广东省卫生厅

内分泌重点实验室主任李延兵表示，胰

岛素作为糖尿病患者控制血糖的重要

药物，在实现血糖达标中具有不可替代

的重要地位。我国 2017 版 2型糖尿病

防治指南指出，经过 1~3种口服降糖药

治疗且糖化血红蛋白（H-bA1c）仍＞

7.0%即可起始胰岛素治疗。

南方医科大学珠江医院内分泌科

主任陈宏表示，糖尿病初期，很多患

者不太重视血糖的控制，3-5 年后后

果会逐渐显现出来，损伤全身血管、

肾脏、心脏、眼底、糖尿病足等。一些

患者之前担心胰岛素价格高、怕麻

烦，导致了用药依从性不高。“集采

后，我们看到有的三代胰岛素的价格

降幅甚至低于某些二代胰岛素，相信

这将会带动胰岛素在临床应用上的

升级换代，让更多患者用上更为‘质

优价宜’的药品。”

口服降糖药无法达标可开始胰岛素治疗

患者每年可节省多少费用？以临

床常用的甘精胰岛素为例，集采落地后

将从平均每支 180元降至每支 70元左

右，每位患者每年可节省费用 2500 元

左右。本次中选结果落地，按广东医疗

机构首年填报采购量近 800万支计算，

预计全省每年可节省费用3亿多元。

按照通知要求，采购周期内，公立

医疗机构优先使用本次集中带量采购

中选产品，并确保完成协议采购量。“我

们通过持续的宣教和服务，希望最大程

度让患者知晓这一集采福利，享受到这

一福利。”中山市人民医院慢病管理科

科长劳翼称，比如，他们给患者算了一笔

账，按照目前的价格，若按照每月使用3
支18.89元的集采药品估算，一个月可节

省146.49元，一年下来可以节省1757.88
元，日均费用不到 2元。这对于需要长

期用药的患者，是一笔不小的节省。”

据了解，目前我国糖尿病的治疗率

和控制率整体处于较低水平，在已诊断

的患者中，治疗率及达标率不足 50%。

专家认为，随着国家对糖尿病重视程度

提升，加之胰岛素集采降价后，患者配

合度的提升，医生积极性的调动，糖尿

病患者的规范管理率、控制率将会有所

改善和进步。

此外，此次原研基础胰岛素大幅降

价，让基层糖尿病患者也可以更低的

价格使用进口原研胰岛素，有利于社

区及县域等基层医疗体系慢病管理第

一道防线的巩固。据了解，患者可以

通过医院、社区药店、互联网医院等渠

道实现药物的广泛可及性，更好地构

筑城市及县、乡、镇、村的规范化糖尿

病管理的基石。

降价将提高糖尿病规范管理率、控制率

2022年度医保基金
飞行检查开启

新快报讯 记者梁瑜报道 为严厉

打击医保领域违法违规行为，切实维

护医保基金安全，保障公民健康权

益，日前，国家医保局、财政部、卫健

委、中医药管理局共同发布了关于开

展 2022 年度医疗保障基金飞行检查

工作的通知。

此次检查的内容为：对定点医疗

机构血液透析、高值医用耗材（骨科、

心内科）等领域纳入医疗保障基金支

付范围的医疗服务行为和医疗费用

（包括本地接收跨省异地就医人员结

算费用），医保经办机构服务协议履

行及费用审核与结算支付，以及通过

伪造医学相关资料、虚构医药服务项

目等方式骗取医保基金行为进行检

查。检查时间范围为 2020年 1月 1日

以来。


