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■廖木兴/图

第 12 批国采规则的系统性

升级，正在重塑医药行业的竞争

逻辑。

对仿制药企而言，竞争的起点

已不再是“能否进入集采”，而是

“能否在严苛规则下证明自身具备

持续、合规、稳健的供应能力”。

生产经验证明须覆盖五年以上、生

产线两年内不得有违规记录、产品

两年内不得有抽检不合格，这些硬

性门槛大幅抬高了参与集采的隐

性成本。不具备长期生产积淀、仅

靠拼凑产线博取集采份额的中小

仿制药企，将加速退出市场。头部

过评企业的市场份额则进一步集

中，行业格局从“百家争鸣”走向

“强者恒强”。

对创新药企而言，第12批国采

释放了一个关键信号：专利期内的

创新药不予纳入集采。这意味着，

市场此前对创新药“上市即面临集

采砍价”的担忧得到有效缓解。创

新药的定价逻辑已不再受集采价格

的制约，而是回归至临床价值与全

球竞争力这两项核心维度。与此同

时，国产创新药的海外授权交易持

续落地，关键临床数据在国际顶级

学术会议上陆续获得认可，中国创

新药企的全球竞争力正在被市场

逐步验证。在此基础上，估值修复

的内在逻辑正在形成。

资本市场给出了回应。6月24

日，多只概念股涨超 5%，部分涨

停。到了6月29日，创新药板块的

上涨势头更为猛烈，创新药ETF涨

超 8.5%，多股涨停。十二批国采，

其主线已从“扩面降价”转向“系统

性治理”。国家药品集采正从单纯

的价格竞争工具，演进为覆盖准

入、质量、供应、履约及知识产权管

理的全流程治

理体系。对于

合规能力强、知

识产权管理规

范、具备长期供

应能力的药企

而言，这或许是

最好的时代。

从“灵魂砍价”到“系统治理”
第12批药品国采释放“新”信号

6月23日，上海阳光医药采购网发布第12
批国家药品集采公告，涉及65个品种、近600
亿元市场规模。8个专利争议品种设“无侵权承

诺”红线、原研药首获“不带量复活”通道……这

些关键词勾勒出第12批国采的“新”。消息发

布次日，A股创新药板块应声大涨。业内人士认

为，资本市场反应折射出深层信号：国家药品集

采正从单纯的价格竞争工具，演进为覆盖知识

产权、质量追溯、产能保障的全流程治理体系。

■新快报记者 梁瑜

与 5 月中旬预填报时的 77 个品种相比，正式采

购清单收缩至 65 个。品种涵盖高血压、糖尿病、肿

瘤、器官移植抗排异、抗感染等多个治疗领域。据行

业测算，本轮集采对应市场规模接近600亿元。

其中16个品种2025年在中国公立医疗机构终端

销售额超过10亿元。剂型上，10个为口服常释剂型，

5个为注射剂，1个为吸入剂；治疗类别上，抗肿瘤和

免疫调节剂、全身用抗感染药物、心脑血管系统药物

各有3个。

沙库巴曲缬沙坦无疑是本轮最受瞩目的品

种。米内网数据显示，2025年中国公立医疗机构终

端沙库巴曲缬沙坦销售额突破 60亿元，同比增长约

45%，市场份额在高血压化药通用名中升至 12.88%，

稳居该类“药王”宝座。该药有 6 家企业在销，原研

诺华独占超九成，四川科伦药业、南京一心和医药

紧随其后，占比均超 3%。

消化系统领域的伏诺拉生同样竞争激烈。据摩

熵医药数据库，预填报阶段伏诺拉生有 51家企业入

局，有效申报企业仍达 42家。心脑血管、肿瘤、消化

三大赛道占据超六成品种，成为本轮价格竞争最激

烈的板块。

比纳入品种更值得关注的是被挡在门外的12个

品种。预填报阶段共有 77 个品种，最终仅 65 个入

围，12个品种被剔除有四类原因：

第一类，专利争议。伊布替尼口服常释剂型、

克立硼罗软膏剂因“被主张存在专利争议，且承诺

无侵权的企业数量未达到竞争格局条件”而被排

除。这是专利风险首次实质性影响品种能否进入

集采目录。

第二类，辅助生殖领域关键用药。公告提及加

尼瑞克、西曲瑞克、曲普瑞林等 3个品种被排除的理

由是：临床场景特殊、受众群体狭窄、个体化用药程

度极高，市场体量有限，暂不适合大规模带量集采。

第三类，按临床差异分组后竞争不足。腺苷注

射液、氟替卡松吸入剂等5个品种经专家按临床适应

证、给药人群进行分层分组后，单组内通过一致性评

价的企业数量未满足最低7家的竞争门槛。

第四类，国家短缺药品和临床必需易短缺药品。

甲氨蝶呤、阿糖胞苷、硝酸甘油等3个品种被排除。

国家医保局在解读中指出，过去只要市场规模

足够大、仿制药竞争足够充分，就足以构成纳入集采

的必要条件。但随着集采进入第九年，临床常用大

品种已基本覆盖完毕，知识产权、临床替代性、供应

安全等复杂问题不断涌现，单纯以通过一致性评价

的企业数量作为标准，已不足以回答“该不该纳入集

采”这一核心问题。

如果说品种遴选的变化是表

象，规则体系的深层重构才是本轮

国采的真正看点。

升级一：知识产权承诺首次前

置，8个品种设“红线”。公告中，巴

瑞替尼、伏诺拉生、阿格列汀、达格列

净二甲双胍等8个标注“★”的品种

被指出存在专利争议。企业参与投

标须提交知识产权承诺书并作出

“无侵权承诺”，否则已挂网产品将被

撤网，尚未挂网或已被撤网的产品，

在协议期内不再受理其挂网申请。

业内人士指出，本轮将知识产

权审核全面前置，相当于在投标环

节 建 立 了 一 道 知 识 产 权“ 防 火

墙”。以沙库巴曲缬沙坦为例，该

品种去年因专利风险较高被第 11

批集采排除，今年 6 月 1 日其核心

晶型专利获批1826天期限补偿，业

内普遍认为它将“避开”本轮集采，

但它最终以标注“★”的方式入

围。这意味着，企业即便作出无侵

权承诺仍有投标资格，但须承担全

部法律责任。这一规则精准打击

了部分企业“先低价中标、再应对

专利诉讼”的投机行为。

升级二：质量门槛全面抬升。

生产经验方面，企业须提供同类型

制剂 5年内放行或销售证明，两份

证明时间跨度须在 24 个月以上；

生产线 2年内不得有违规情形，产

品 2 年内不得有省级及以上抽检

不合格记录；境外仿制药须提供中

国GMP检查证明材料。业内人士

指出，准入标准已从“能否通过一

致性评价”转向“是否具备长期稳

定供应能力”，临时拼凑产线的投

机者将被过滤。

升级三：反“内卷”再加码，异

常低价“三不”原则。在第 11批国

采基础上，第 12 批国采对报价异

常偏低的产品实施不带量、不作为

熔断锚点、不占中选名额的“三不”

原则。据测算，约 14%的采购组中

最低报价厂牌将面临这一情形。

有分析人士认为，该机制下，企业

仍可报低价参与竞争，但通过“不

带量”的设计使其无法以极限低价

获取市场份额。依靠极端低价抢

占份额的企业，将被排除在中选名

额之外，从而强化反“内卷”效果。

在第 12 批国采规则调整中，

原研药首次获得了“不带量复活”

通道。根据新规则，参比制剂若首

轮报价未能入围，只要主动将价格

降至不高于熔断锚点的三倍且低

于最高有效申报价，即可“复活”中

选。复活后带量比例为零，不占用

入围名额。这意味着，医生可开具

处方，患者可医保报销，但医院不

承担约定采购量的考核压力。

回顾前十一批国采，不愿大幅

降价的原研药几乎陷入“落标即退

场”的困境，彻底退出公立医院主

流用药渠道。以第 11 批为例，约

30%的原研药因未中标而退出公立

医院采购目录。对于慢病和重症

患者而言，临床必需的原研药一旦

在医院“消失”，只能辗转院外自费

购买，增加经济负担与用药不便。

南京大学卫生政策与管理研

究中心主任顾海在接受媒体采访

时指出，过去国采遵循“价低者

得”，原研药未中选后医院无法采

购，患者只能跑院外。这条复活机

制正是为了回应临床和患者的多

元用药需求，标志国采正从“扩面

提速”转向“提质增效”。

行业观察人士认为，这条通道

实质上在集采降价逻辑与临床多

元需求之间找到了平衡点，既保留

了降价核心目标，又为有原研药需

求的患者保留了可及性通道，也给

药企多了一个权衡选择的空间。

65个品种、近600亿元市场
16个“十亿级”品种迎来大考

12个品种出局
专利首次成为“硬门槛”

知识产权、质量门槛、竞价机制规则升级

原研药首获“复活卡”，满足更多用药需求

仿制药洗牌加速，创新药迎来估值修复
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