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只有通过高效研发，更新、更好

的创新药才有可能触及病人。从

2015年启动创新药审评审批改革以

来，我国创新药研发蓬勃发展。当前

政府大力支持生物医药创新,国家药

监局不断加大改革力度，加速创新药

的审批流程。经过多年立项、临床研

究和政策的支持，药企们开始进入收

获期。

2017年以后，国产新药 IND（新

药临床试验申请）的数量显著高于进

口，2021 年的国产新药 IND 占比达

到 70%。国家药监局数据显示，2021
年已审评通过了 47个创新药。尤其

在基因药物、新型疫苗、单抗以及围

绕精准医疗所需技术、基因检测以及

基因编辑、PD-1和PD-L1等免疫治

疗方面，都有很多创新和突破。

中国药学会和中国医疗保险研

究会 2021 年发布的《医保药品管理

改革进展与成效蓝皮书》显示，2016
年至 2020年上市的重大新药创制项

目支持的 34种药品中，有 26种进入

医保目录，占比达到 76.5%；2017 年

新药从上市到进入医保要花 4-9年

不等，2019年缩短至 1-8年，2020年

进一步压缩至0.5-5年。

创新药研发让药品可及性有了更多可能

多方发力，药品可及性进一步提升
医药产品和服务与人类生命健康息息相关，国

民医药需求在稳定增长。按照《“健康中国2030”规
划纲要》中确定的目标，2020年我国健康服务业总
规模将超过8万亿元，2030年将达到16万亿元。数
字化、智能化、标准化、国际化的新阶段对医药行业
提出了更高要求，包括履行企业社会责任。医药企
业履行社会责任逐步成为企业品牌的重要组成部分
及核心竞争力的显著标志，是可持续发展的关键链
条。在“关乎人命”的医药行业，更是如此。

作为一家负责任的医药企业，“药品可及性”必
须成为企业履行社会责任的重要议题之一。药品可
及性是指人能够以可以承担的价格，安全地、实际地
获得适当、高质量以及文化上可接受的药品，并方便
地获得合理使用药品的相关信息。药品可及性问题
也具有自身特点，因为它不仅涉及一个使用药品的
医院系统，还包括药品的研发、生产、供应的产业系
统。所以，药品可及性的影响因素更为复杂。

解决药品可及性问题,主要涉及两方面, 一方
面是否已经研制出了该种药品并投入生产 ,另一方
面则是个人能否在合理负担范围内取得。

■新快报记者 梁瑜

【案例分享】

广药集团建立旗下
生产企业和连锁药店保供体系

由于我国优化疫情防控，导致部分民众抢

购和囤积药品，导致一些市民买不到相关药

品。作为国企，广药集团承担了广东省和广州

市药品药械和防疫物资储备承储单位的角色，

今年10月下旬以来，累计派出超1.7万人次奋

战在广州抗疫一线，累计完成核酸检测超 66
万人次，配送生活物资超 16万份。旗下 21家

药品生产保障型企业24小时开足马力加班加

点生产，满足市民用药需求。旗下广州医药股

份有限公司千方百计调集货源，开展重症救治

设备、感冒退热药品、抗原试剂盒的收储和配送

工作。建立以旗下健民医药等连锁药店为主的

终端保供体系，全市近250家保供零售药店一

直坚持营业，部分药店提供24小时售药服务。

自2020年疫情暴发以来，广药集团已累计向海

内外捐赠药品和防疫物资累计超4500万元。

基石三款精准治疗药物
已获纳入100余项城市险

12月1日，基石药业宣布旗下三款精准治

疗药物已获纳入 100余项城市商业保险。基

石药业还与圆心科技合作，把多层次医疗保障

体系中的各级合作伙伴和资源结合在一起，为

患者搭建可以减轻治疗负担的方式。

中国药学会科技开发中心专家刘皈阳表

示，医保药品改革政策实施后医院临床用药发

生了很大的变化：一是医保目录内药品使用持

续增加，医疗机构用药结构更加合理；二是重大

疾病治疗和特殊人群用药保障水平明显提高；

三是集采和国谈药品价格下降、用量增加，患者

用药质量水平提升；四是创新药进入医保速度

加快，提高了药物可及性，降低了患者负担。

我国通过药品谈判和集采等措

施不断降低群众就医负担。国家医

保药品目录准入谈判工作已连续进

行了六年，而集采也已制度化、常态

化实施。

自2015年10月，经国务院批准，

卫生计生委等 16个部委（局）建立起

部门协调机制，组织开展了首批国家

药品价格谈判试点工作。这些年来，

医保目录的调整周期由过去的 7年，

缩短至 2 年，直到现在的 1 年调整 1

次。我国已逐步建立基本医疗保险

用药范围动态调整机制，优化目录内

药品结构，同时，对专利药品、独家生

产药品等高值药品的谈判准入工作

持续推进。到了 2022 年，国家医保

目录调整490个申报药品中344个通

过初步审查，其中，目录外药品 199
个，包括144个独家品种西药和14个

独家品种中成药。医保基金以“以量

换价”的“团购”形式，推动药费大幅

下降。一些全球知名的“贵族药”开

出了“平民价”，进口药品基本也能拿

到全球最低价。

2018 年以来，国家药品集采已

开展七批八次（含第六批胰岛素专

项），相关规则不断完善，基本框架

已然确定。集采通过量价挂钩、以

量换价，不断挤出价格水分，引导

价格回归合理区间，有效保障了患

者 用 得 起 、用 得 上 优 质 常 用 药 。

2022 年集采还进入了“提速扩面”

新阶段。

医保药品目录谈判+集采=降低就医用药负担

虽然，目前已经常态化的年度国

家医保谈判是创新药最主要的市场

准入通道，通过以价换量，一些创新

药降价纳入了国家医保药品目录，但

大幅提速的医保准入，导致谈判创新

药在入院这道闸门前堵住，创新药入

院难。

“双通道”政策则提升了创新药

可及性。为解决医保谈判药落地“最

后一公里”的问题，我国建立谈判药

品“双通道”管理机制，即通过定点医

疗机构和定点零售药店“双通道”，满

足谈判药品供应保障、临床使用等方

面的合理需求，并同步纳入医保支

付。根据中国医保局和卫健委在

2021年5月出台的相关意见，中国重

点将临床价值高、需求迫切、费用高

的药品纳入“双通道”管理。定点医

疗机构和零售药店形成补充，确保有

需要的患者能通过两个通道“买到

药、用得起”。

在广东，2021年 9月 15日，广东

省医保局印发《关于建立完善国家医

保谈判药品“双通道”管理机制的实

施意见》，提出完善外配处方流转和

购药管理，推进互联网+“双通道”药

品流通服务，并完善外配处方流转

和购药管理“双通道”药品的外配处

方应单独开具，并通过处方流转中

心流转。广东省医保部门依托国家

医疗保障信息平台已建设全省统一

的电子处方流转中心，各地医保部

门指导定点医疗机构和“双通道”药

店做好信息系统对接，实现处方流

转外购药品“一站式”结算。在有效

管控风险的基础上，稳妥推进将“双

通道”药品纳入异地就医直接结算

范围。

此外，广东省作为改革开放先行

者，在推进创新药物可及性方面始终

走在“先行先试”的前列。自“港澳药

械通”政策实施以来，广东省药品监

督管理局先后发布多项落地细则，确

保在政策层面打通粤港澳医疗药械

流通机制。

“双通道”“港澳药械通”机制提升特殊群体用药可及性

廖木兴/绘

【专家观点】

中国药学会科技开发中心专家刘皈阳：

临床用药发生很大变化


