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一周医药

科创板放宽
医疗器械企业上市资格

新快报讯 记者梁瑜报道 6
月 10 日，上海证券交易所发布了

《科创板器械企业第五套上市标准

适用指引》，将科创板第五套上市

标准的适用企业范围从创新药企

业拓宽至医疗器械企业。

作为科创板包容性制度设计

的重要内容，第五套上市标准允许

处于研发阶段尚未形成一定收入

的企业上市。指引表示，证监会将

从核心技术产品范围、阶段性成

果、市场空间、技术优势、持续经营

能力、信息披露等方面给予指导，

是否有营收、是否有产品上市或将

不再是考核的硬指标。业内相关

人士指出，原本第五套上市标准只

适用于生物医药企业，医疗器械企

业则不能参考这一标准，只能等产

品上市、有了收入后按照其他标准

申报 IPO。新规的推出，相当于打

通了所有创新型医疗器械企业的

上市之路。

年医保目录开始调整
重点支持罕见病、儿童用药

2022 年医保谈判正
式开始。6月 13日，国家
医保局发布《2022年国家
基本医疗保险、工伤保险
和生育保险药品目录调整
工作方案》（下称《调整方
案》）及相关文件公开征求
意见。虽然仍处于征求意
见阶段，但在《调整方案》
基础上发布的多份文件，
信息量很大。随着全国统
一医保目录信息平台已经
建成，全国医保目录即将
统一，国家医保目录的重
要性不言而喻。

截至目前，国家医保谈判已进行了 6
次，2016年由原国家卫计委进行，2017年由

国家人力资源和社会保障部操刀，2018 年

及之后由新成立的国家医保局主导。目前

国家医保药品目录药品总数达 2860 种，其

中西药 1486 种、中成药 1374 种、中药饮片

892种。

2016 年，医保谈判共有 5 个品种参与，

最终3个谈判成功，2个失败，成功率为60%；

2017年是自 2009年后的首次医保目录大调

整，将价格较高的44个品种通过谈判来确定

是否纳入医保，最终 36个成功，8个失败，成

功率达82%；2018年10月进行的抗癌药专项

谈判，是国家医保局成立后的首秀，18个抗

癌药谈判，只有 1个失败，成功率高达 94%；

2019 年，共有 119 个新增品种参加谈判，49
个失败，70个成功，成功率只有59%，创历次

国谈最低，但延续下了国谈五项程序和专家

组机制；2020年，共 138个药品参与谈判，96
个成功，成功率为 70%；2021年，谈判机制更

加完善，谈判药品限定为此前 5年上市的新

药，数量少但质量高，谈判成功率达到79%。

降价是谈判的核心，医保谈判的降价幅

度最受关注。纵观历次国谈，除2017年药品

平均降幅为 44%外，其他国谈平均降幅都在

50%-60%。 2021 年国谈的降幅最大，为

61.7%。每个品种之间降幅差异较大，有的

降幅超过90%，如2021年国谈最引人关注的

罕见病 SMA 治疗药物诺西那生钠注射液，

由55万元降到3.3万元，下降了94%。

业内人士估计，近年医保谈判的调性都

是控费和以量换价，2022年的降价幅度估计

仍在60%左右。

与往年不同的是，今年的时间

线略微提前，从 5 月份就已经开始

准备，专家评审的时间调整为仅 8
月一个月，结果公布时间明确在 11
月。

药企在 7-8 月进行申报，经过企

业申报、形式审查、公示、复核、公告 5
个环节最终公告药品名单。

专家评审阶段集中在 8 月，并首

次对外公布谈判续约规则。评审专

家分为综合组专家和专业组专家。

综合组专家由药学、临床、药物经济

学、医保管理、工伤专家组成；专业组

专家由相关学术团体和行业学（协）

会推荐。评审专家主要负责对纳入

评审范围的药品名单提出评审意见，

并对谈判主规格、参照药品、医保支

付范围（原则上与说明书保持一致），

以及药品目录凡例、药品名称剂型、

药品甲乙类别、目录分类结构、备注

等调整内容提出意见建议。其中专

业组专家主要参与本专业领域内药

品的评审工作。

谈判阶段依然安排在 9-10 月。

谈判阶段分为 5 个步骤，最后一个步

骤是开展现场谈判/竞价，就是往年

“灵魂砍价”阶段。

扫一扫获取更多
健康医药资讯

■新快报记者 梁瑜

5月准备、8月评审、9-10月谈判、11月公布

2据统计，目前符合医保文件的药

品近 170 个。依据《调整方案》，今年

在继续支持新冠病毒肺炎治疗药物、

创新药物的基础上，鼓励儿童药和罕

见病药物参与医保目录调整工作，并

放宽其上市期限，只要在今年 6月 30
日前上市的产品均可参与。

据统计，目前国内共有 60余种罕

见病用药获批上市，40余种已经被纳

入国家医保药品目录，涉及 25 种疾

病。其中，多发性硬化、肺动脉高压、

帕金森症（青年型、早发型）、血友病 4

种罕见病纳入医保的药物相对较多，

均超过5种。

2021 年医保目录调整时就特别

强调了罕见病等药品类型的准入保

障；今年的政府工作报告也明确要求

保障罕见病用药。因此，业内普遍认

为今年罕见病用药医保准入的支持力

度会更大，罕见病用药会是今年医保

谈判一大亮点。但对高值罕见病药

物，进入医保的前提必须是大幅降

价。可参考的例子是 2021 年罕见病

SMA 治疗药物诺西那生钠注射液在

降价94%后才得以纳入医保。

在儿童药领域，《调整方案》提到，

只要是 2022 年 6 月 30 日前经国家药

监部门批准上市并纳入国家卫生健康

委等部门《首批鼓励研发申报儿童药

品清单》《第二批鼓励研发申报儿童药

品清单》《第三批鼓励研发申报儿童药

品清单》的儿童药都可以按程序申

报。除了医保调整方向外，国家基药

目录也将新增儿童用药目录列为下一

步基药目录调整方向之一，儿童用药

面临双重利好。

重点支持罕见病、儿童用药
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变化是专门设立了“非独家药品竞

价”谈判的新规则。非独家产品也可

以参加国谈，只不过需经过专家评

审。非独家品种进行谈判，最主要的

是针对首仿品种，以及目前尚未大规

模开展集采的生物类似药。

企业竞价、以竞价后支付标准

支付两大看点，是《调整方案》释放

的本轮医保目录调整变革的信号。

具体来说，此次《调整方案》首次新

增非独家药品竞价规则是：符合申

报条件的通用名药品获批企业均可

提交报价，并与医保测算专家提出

的医保支付意愿价格比较，低于医

保支付意愿价格的最低价即为该通

用名药品的最终医保支付价；价格

高于支付标准的药品，高出部分由

参保人承担。

综合简述就是，如果对方报价更

低，自己会被动以低价进入医保。业

内人士对此形容为“更为惨烈”，集采

还可以选择弃标，医保谈判则是被动

跟随，命运竟掌握在竞争对手手里。

专门设立非独家药品竞价谈判新规则
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个亮点。由于存在医保报销时限，谈

判药品以及谈判续约药品均面临协

议到期后如何进一步处理的问题。

值得注意的是，今年国家医保局首次

对外公布谈判药品续约规则。

协议到期后，国家医保局今年给

出的续约方案共有三种：纳入常规目

录、重新谈判和简易续约。其中，简

易续约是今年提出的新政策。

简易续约针对的是将在今年 12
月到期的独家产品，且协议期内医保

报销情况没有超过预估值的 200%。

这一类产品在续约时，无论是否准备

调整支付比例，都需要进一步降价，

只是最终医保支付标准的调整比例

有所不同。

这一政策主要是由于简易续约

的品种在实际销售中卖得较好，医保

支出较多，因此今年谈判中要再次降

价 或 降 低 支

付 比 例 。 业

内 相 关 人 士

估算，简易续

约 品 种 最 多

可 能 产 生

25%的降幅。

首次公布国谈药品的续约规则

6次国谈成功率最高94%
平均降幅50%左右

■廖木兴/图
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