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今年 1 月，有专家在上海

市两会期间反映某些集采药品

可能存在质量风险，有关部门

派员赴上海市调研了解情况。

网传集采药“血压不降、麻

药不睡、泻药不泻”是否属实？

集采药品质量是否有保障？记

者采访了参与调研的医保、药

监部门有关负责人。

一问：集采药品是否
存在网传的质量问题？

对于“降压药血压不降”的

说法，记者从国家医保局了解

到，上海交通大学医学院附属

瑞金医院提供了该院参与的苯

磺酸氨氯地平集采中选仿制药

与原研药对比的临床真实世界

研究成果，显示“针对原发性高

血压患者，采用原研及仿制氨

氯地平治疗均能获得较好效

果，可有效降低血压水平，且安

全性相当”。这一研究成果已

经公开发表。

对于“麻醉药不睡”的说

法，瑞金医院在当面交流后，对

第九批集采麻醉药“丙泊酚乳

状注射液”的使用记录进行回

顾性比较，纳入了 2023年 12月

和 2024 年 12 月在肝胆外科病

区接受全身麻醉的腹腔镜胆囊

切除术患者。从麻醉全过程

看，原研药与集采仿制药平均

麻醉药用量无统计学差异。单

独看其中的麻醉诱导期（麻醉

全过程的起始阶段），集采仿制

药平均用量 157mg，原研药平

均用量 146mg（集采药品和原

研药品每支含量均为200mg）。

相关部门表示，在未发现

“麻醉药不睡”、人均丙泊酚总

用量无差异的情况下，麻醉诱

导期仿制药人均用量略有增

加，需收集更多数据分析研判。

对于“内镜检查肠道准备

的泻药在临床使用中经常有反

映疗效不佳”的说法，国家医保

局有关负责人表示，经了解，用

于肠道准备的泻药主要是复方

聚乙二醇电解质散剂，此药是

第 十 批 集 采 新 纳 入 的 品 种 ，

2024 年 12 月 30 日刚刚公布中

选结果，目前尚处于落地执行

前的准备阶段，也就是说相关

医院和医护人员尚未使用“集

采后的泻药”。

二问：一致性评价能
否保障药品质量？

国家药监局有关负责人回

应称，我国的一致性评价方法

采用了国际公认的严格标准，

技术要求已与国际接轨。

该负责人表示，一致性评

价是一整套质量评价和监管体

系，药监部门不仅在上市审评

审批时坚持严格标准，在药品

过评上市后仍然坚持严格监

管，要求企业严格按照申请一

致性评价时的工艺生产，重大

变更须重新审批。

据了解，药监部门每年对

国家集采药品实行中选企业检

查和中选品种抽检两个“全覆

盖”，目前覆盖了已使用的国家

集采所有品种和涉及的 600多

家药品生产企业。过去几年，

共有 9个药品因质量风险被取

消中选资格，其中 6 个是进口

药（含 3个原研药）、3个是国产

药，相关企业均受到严肃处理。

对于仿制药“首仿以原研

药为参照、后续仿制药再以首

仿为参照导致仿制标准下降”

的担心，该负责人介绍，一致性

评价会严格遴选参比制剂，一

般选择原研药品作为参比制

剂，对照药品是唯一的，所有仿

制药都以参比制剂作为对照，

因此不存在这一问题。

三问：为何部分患者
和专家会感到集采仿制
药疗效不佳？

国家医保局有关负责人表

示，对药物疗效进行科学公正

准确地评价需要系统严谨的方

法和过程。

以降糖药盐酸二甲双胍片为

例，根据已经公开发布的真实世

界研究结果，糖化血红蛋白（<7%）
的达标率，原研组78.9%、集采仿

制组83.4%；空腹血糖（<8mmol/
L）的达标率，原研组87.6%、集采

仿制组83.8%。这两个达标率指

标值互有高下，根据规范的统计

学方法分析，两个达标率仿制药

组与原研药组无差异。

该负责人表示，不论使用

原研药还是仿制药盐酸二甲双

胍片，均有 20%左右的患者疗

效不佳，患者需采用其他治疗

手段或其他作用机制的药物。

从 20%的疗效不佳患者中选取

个案来“证明”仿制药疗效不佳

或原研药疗效不佳，都是不准

确不科学的。

四问：集采是否会导致
原研药品全面退出中国？

国家医保局有关负责人表

示，中国是全世界最重要的原

研药市场之一。2018 年以来

的国家医保目录谈判中，进口

药品有 212 个谈判成功，占谈

判西药的近 50%。即使在竞争

激烈的药品集中带量采购中，

经过与仿制药同台竞争，也有

30多种原研药中标。

该负责人表示，集采药品

的协议采购量为医疗机构报告

需求量的 60%至 80%，医院实

际采购量达到相应规模即为完

成采购协议，协议之外的部分，

由医疗机构自主选择品牌，可

以选择采购非中选原研药。

瑞金医院向国家医保局提

供的数据显示，该院在引入 24
种集采降压药的同时，保留相

对应的 18个原研品种降压药；

抗细菌药方面，引入 48个集采

品种，保留相应的 21个品种原

研药；麻醉药和肌松药中，在引

入 6个集采品种的同时，保留 4
个相应品种的原研药。

此外，据了解，部分药品的原

研药实际上从未进入国内市场。

五问：下一步如何让
百姓用药更安心？

有关专家表示，2018年以

来的持续实践，既让集采政策

和集采药品得到了临床检验，

也让我国患者的主流用药实现

了从“未过评仿制药”到“过评

仿制药”的跨越。

据了解，仿制药是医药供

给的重要组成部分。仿制药在

全球大多数国家市场使用比例

均比较高，其中美国仿制药处

方占比达 90%、日本约 80%。

有关部门表示，将持续加

强对药品质量的监督管理，对

发现问题的药品和企业及时处

置，并依法公开监管信息；持续

鼓励临床一线医生用好药品不

良反应监测信息平台，积极反

馈药品质量风险线索；持续鼓

励支持临床医护人员和医疗机

构发挥专业特长、发扬专业精

神，科学规范开展临床研究。

在进一步完善集采政策方

面，国家医保局表示，将广泛了

解药品接受日常监管情况，把存

在较高质量风险的产品排除在

集采之外；对于预计投标企业

数量超过一定规模、竞争比较

激烈的品种，提前进行强竞争

预警，提示企业慎重决策，科学

投标，理性报价；对偏离度高的

最低报价予以重点关注，并请企

业及时公开回应有关关切。

此外，集采申报期间，投标

企业要签署质量承诺书，主动

公开药品一致性评价研究报告

及生物等效性试验数据、此前

接受质量监督检查情况等信

息。中标后，持续公开接受国

内外药监部门质量检查情况，

以及生产工艺、原辅料等变更

及审批情况。

据悉，自 2025 年起，所有

参与集采的药品必须具备药品

追溯码，为药品质量监管提供

支持。 据新华社

2月 8日 11时 50分许，四

川宜宾市筠连县沐爱镇金坪

村发生山体滑坡。2 月 9 日，

四川省宜宾市召开新闻发布

会介绍情况，截至 2 月 9 日 11
时，已成功救出 2名伤员，灾害

造成 1 人遇难，28 人失联，最

终人数还在进一步核实中。

■灾情
初步核查灾害造成 1人遇
难，28人失联

记者了解到，截至2月9日

11时，初步核定已造成 10户民

房、1户生产用房被掩埋，2人

受伤（1名轻伤、1名重伤），集中

收治在筠连县人民医院，均无

生命危险。经初步核查，灾害

造成 1人遇难，28人失联，最终

人数还在进一步核实中。

转移受威胁群众 200 余

人，在筠连县第二中学安置点

集中安置 155 人，设立应急用

餐点，调配 30 台应急发电机

和 100 顶棉帐篷、400 张救灾

床、1100 床棉被，全力保障转

移群众用餐、住宿、取暖等基

本生活需求。剩余群众通过

投亲靠友，已得到妥善安置。

■原因
持续降雨及地质条件影响

经过初步研判，本次灾害

因近期持续降雨及地质条件

影响，造成高位山体滑坡转化

为碎屑流，形成了长约 1.2 公

里的碎屑堆积体。滑坡体厚

约 10 米至 20 米，宽约 100 米，

滑坡方量达到 10万余方。目

前，滑坡仍在持续中。

■安置
临时安置点安排暖心早餐

9 日早上 8 点多，在四川

宜宾市筠连县沐爱镇筠连第

二中学受灾群众安置点，工作

人员为受灾群众准备的早餐

已经摆上餐台，有包子、馒头、

鸡蛋、面条等多种选择，受灾

群众可根据需要任意搭配。

■驰援
多方救援队赶到现场

灾情发生后，多方救援力

量紧急驰援。截至目前，四川

省消防救援总队已先后调派

宜宾、成都、自贡、泸州、遂宁、

内江、乐山、训保等 8个支队，

共 443人、126车、10犬前往现

场开展救援。

国家矿山应急救援川煤

队已分两批次出动救援。第

一批次出动 2 个小队 26 名救

援人员，携带 54 台套救援装

备，出动通信指挥车、运兵车、

装备车、宿营车等 4台；第二批

次出动 2车 1个小队 6名救援

人员，携带 10台套救援装备。

救援人员利用无人机、生命雷

达探测仪等救援装备，进行全

方位、地毯式搜寻；同时加强

现场安全监测管控，确保救援

安全。

8日 20时 30分许，中国安

能成都基地专业救援人员 50
人携带 25台套装备陆续抵达

受灾现场，并对接现场指挥

部，研判救援任务。

综合央视、新华社
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四川宜宾市筠连县发生山体滑坡四川宜宾市筠连县发生山体滑坡
救援工作紧急展开，200余名受灾群众已安全转移

22月月88日拍摄的山体滑坡抢险救援指挥部日拍摄的山体滑坡抢险救援指挥部


