
或涉及75个品种

Healthy
2025年7月1日 星期二

责编：陈福香 美编：任东梅 校对：蔡佳

14

扫码获取更多
健康医药资讯

1 注射剂占比大，贴膏剂首入集采

■廖木兴/图

近年来，国家药品集采通过“降本提质”与

“腾笼换鸟”，为创新药发展创造了政策、资金和

市场空间。

集采常态化通过压缩仿制药利润空间，倒逼

企业向创新转型。头部企业如恒瑞医药、百济神

州等，通过“仿创结合”策略，将集采节省的资金

投入创新药研发。

同时，创新药市场规模快速增长。中商产业

研究院数据显示，中国创新药行业市场规模从

2020年的 0.82万亿元增长至 2024年的 1.14万亿

元，年均复合增长率达 8.53%；2025 年预计突破

1.22万亿元。创新药占医药市场的比重持续提

升，成为行业升级的核心驱动力。

集采常态化后，政策加速创新药审批，推动

新药密集上市。摩熵医药数据显示，2024年国家

药监局批准1类创新药48个品种，2025年1-5月

批准20余款，刷新近五年同期纪录；2025年上半

年国内获批的全球新药中，国产创新药达 34 款

（接近2024年全年的37款），包括抗肿瘤药、免疫

抑制剂、糖尿病用药等多领域。

集采后医保基金腾笼换鸟效应显著。数据

显示，集采仿制药节约的金额中60%用于国谈创

新药；2024年医保谈判新增91
个药品中 90个为 5年内新药，

38 个为“全球新”创新药。国

家医保局数据显示，2023年医

保谈判新增的 105 个药品，

2024 年 10 月销量较 1 月增长

近 6 倍。创新药通过医保覆

盖，市场渗透率显著提升。

根据网传征求意见稿，第

十一批国采拟采购的 75 个品

种中，注射剂以 33 个（占比

44%）居首，口服常释剂型 32
个，二者合计占比超86%。

值得注意的是，清单中还

出现了贴膏剂的身影。洛索

洛芬钠凝胶贴膏若纳入清单，

将成为国采首次覆盖的化药

贴膏剂品种，是集采剂型范围

的进一步突破。

从竞争格局看，本次集采

延续“过评企业≥7家”的准入

门槛，与第十批国采相同，但

实际竞争烈度远超底线。其

中，头孢唑肟注射剂以41家过

评企业（含原研）创历史之最，

二羟丙茶碱、法莫替丁注射液

过评企业也都超过了37家，沙

库巴曲缬沙坦、达格列净等大

品 种 过 评 企 业 数 也 不 止 20
家。这些品种多为临床刚需

药，如头孢唑肟注射剂2024年

在中国公立医疗机构终端（包

括中国城市公立医院、县级公

立医院、城市社区中心及乡镇

卫生院）销售额逾 42 亿元，是

头孢类第二大品种，目前已有

30 余家药企的产品过评或视

同过评，不乏上海医药、罗欣

药业、济川药业、华润医药、国

药集团、倍特药业、齐鲁制药

等行业企业；法莫替丁注射液

是治疗与胃酸分泌相关疾病

的药物TOP19产品，2024年销

售额超过 5 亿元，目前领军企

业是上海现代制药旗下国药

容 生 制 药 ，市 场 份 额 为

15.81%，济川药业等 30多家国

内药企集团过评/视同过评。

此外，名单中有14个品种

因“仿制药适应症少于原研”或

“临床使用风险较高”需国家卫

健委药政司重点研判，包括达

格列净（原研含心衰适应症）、

奥拉帕利（原研含乳腺癌适应

症）、万古霉素（特殊级抗菌

药）、曲普瑞林（辅助生殖用

药）、甲氨蝶呤注射剂等，最终

名单或有调整。

相比前序集采，第十一批

国采的核心变化在于规则的系

统性优化。国家医保局近期明

确，将从“品种选择、报量方式、

投标资质、中选规则、落地实

施”等多维度调整，重点解决过

往“极端低价”“供应垄断”等痛

点，更好地满足群众多元化就

医用药需求。

变化一：报价机制更灵
活。取消1.8倍价差熔断，改为

“价差不超过一定幅度+报价纠

偏机制”，避免企业非理性压

价；废除“0.1元”“1元”的明确

低价保护线，代之以“低于一定

水平”的弹性表述，引导企业基

于成本与质量理性定价。

变化二：报量与分量规

则调整。医疗机构可选择按

通用名报量，不再强制绑定

品牌，利好医院原有优势品

牌 ；同时新增“单一企业获

量不得超过全国报量 50%”

条款，遏制供应垄断，为中

小药企释放市场空间。

变化三：竞争预警机制前
瞻。联采办将定期公布过评企

业超12家的“强竞争品种”，提

示企业科学立项；对超20家的

品种发布“超强竞争”提醒，从

源头抑制同质化申报，倒逼企

业转向差异化研发。

业内分析，这些调整旨在

平衡“降价”与“质量”，避免

“低价低质”恶性循环，同时为

创新药腾出市场空间。

第十一批国采的启动，将对医药市场产生深

远影响。

头部仿制药企凭借过评品种数量、成本控

制能力及规模化生产优势，成为本次集采的核

心受益方。本次集采规则提及“单一企业获量

不得超过全国报量 50%”，此举虽抑制了垄断，

但头部企业凭借多品种布局仍能实现“以量补

价”。米内网数据显示，第十一批国采拟纳入

的 75 个品种中，科伦药业、倍特药业、齐鲁制

药分别以 25 个、24 个、20 个过评品种领跑，覆

盖注射剂、口服常释剂型等主流剂型，仍保持

在抗感染、心脑血管等治疗领域的龙头地位。

它们凭借规模优势和成本控制能力，实施“广

撒网”策略，仍是集采“主力军”。

中小药企则需依托“50%获量上限”规则，通

过细分领域（如特殊剂型、罕见病药）突围。据了

解，本次国采或首次纳入贴膏剂，为中小药企提

供了差异化机会。米内网数据显示，2023年中成

药贴膏剂零售终端销售额同比增长 3.06%，线上

渠道增速超30%。例如，九典制药的洛索洛芬钠

凝胶贴膏 2024 年上半年院外销售额同比增长

330%，凭借“凝胶贴剂”的差异化优势抢占市场。

此外，政策对“仿制药适应症少于原研”品种

的研判（如达格列净仿制药仅覆盖糖尿病适应

症），也为具备多适应症开发能力的中小药企打

开空间。

药品集采对原研药的冲击尤为显著。国家

集采通过“以量换价”机制，推动仿制药快速抢占

原研药市场。

数据显示，原研药在医院端的采购量从2019
年的60%降至2024年的不足20%。以辉瑞的“立

普妥”（阿托伐他汀钙片）为例，其曾长期占据福

建省药品销售金额榜首，2017 年公立医疗机构

终端销售额超百亿元，但 2025年因集采冲击，销

售地位已被国产仿制药取代。药智数据显示，第

四批国采前后年份，涉及原研药的 41 个品种市

场规模从228亿元缩减至143亿元，降幅达 38%；

未中选原研药的市场规模更是跌至原来的62%。

以阿斯利康的达格列净片为例，其 2024 年

在中国三大终端六大市场销售额突破 70 亿元，

同比增长 34%，是口服糖尿病化药的“药王”。

但随着 28 家仿制药企业过评，原研药面临“一

对多”竞争，市场份额或加速流失。参考恩格列

净的市场表现，其因仿制药提前 5 年涌入，2023
年院内销售额仅不足 5 亿元，达格列净或重蹈

覆辙。

此外，头孢唑肟注射剂（原研西南药业）、沙

库巴曲缬沙坦（原研诺华）等大品种过评企业数

超 20家，原研市场份额将加速向仿制药转移，市

场地位岌岌可危。

第十一批药品国采倒计时
个品种剑指千亿元市场75

一份《第十一批国家组织药

品集中采购拟采购药品清单》，让酝酿

许久的第十一批国家药品集中带量采购（以

下简称国采）进入倒计时。业内预计，新一批国采

正式文件应于7月发布。此批国采涉及75个临床大

品种，覆盖抗感染、心脑血管、代谢疾病等 13大治疗

领域，剑指超千亿元市场，国采逻辑将从“应采尽采”

升级到“精准集采”，对产业格局进行深度调整，创

新药与细分领域企业迎来黄金窗口期。

■新快报记者 梁瑜

2 告别“唯低价”，强化理性竞争

3 头部药企领跑，中小药企寻差异化

4 “专利壁垒”难阻市场份额加速流失

5 从集采获取政策、资金和市场空间
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